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Viktig sikkerhetsmelding
Ovation iX Abdominal Stent Graft System

Denne sikkerhetsmeldingen er spesifikk for folgende Ovation iX Abdominal Stent Graft Systems og
pavirker alle lot-/serienumre: TV-AB2080-1, TV-AB2380-1, TV-AB2680-1, TV-AB2980-1,
TV-AB3480-I

Informasjon til leger

Som en del av vér forpliktelse til pasientsikkerhet sender Endologix, Inc. denne kommunikasjonen til
leger som er brukere av Ovation iX Abdominal Stent Graft System, for & gi sikkerhetsoppdateringer om
polymerlekkasjer under implantering.

Les denne informasjonen neye og formidle den videre til ansatte pa operasjonsstuen og andre i organi-
sasjonen for & sikre bevissthet og umiddelbar pasientbehandling i tilfelle en polymerlekkasje skulle
oppsta under prosedyren.

Dette brevet er bare til informasjon. Ingen produktretur er nedvendig.

Beskrivelse av problemet

Den 6. august 2018 sendte Endologix ut en sikkerhetsoppdatering vedrerende polymerlekkasjer med
Ovation iX-aortastentgraftet. Dette brevet bekrefter behandlingsanbefalinger for pasienter som opplever
en polymerlekkasje under implantering, og gir oppdatert informasjon om navarende frekvens av poly-
merlekkasjer, frekvens av kliniske skader og underliggende arsak. P& tidspunktet for sikkerhetsopp-
dateringen i 2018 var frekvensen av polymerlekkasjer for distribusjonslevetiden til Ovation iX pa
0,65 %. Den navarende frekvensen av polymerlekkasjer er pa 0,86 % over hele distribusjonslevetiden
til enheten. Disse rapportene er basert pa frivillig klagerapportering og antall solgte enheter, noe som
kan undervurdere den faktiske frekvensen pa pasientbasis.

En polymerlekkasje kan bare oppstd under polymerfylletrinnet i indeksimplanteringsprosedyren. Etter
polymerherding (sterkning) i fyllekanalen til endograftet (noe som kan ta opptil 14 minutter intraopera-
tivt ved bruk av CustomSeal-polymerfyllingssettet) er det ingen risiko for pagdaende lekkasje av flytende
polymer. Polymerlekkasjer inn i sirkulasjonssystemet kan veare knyttet til en hypersensitivitetsreaksjon
pa flytende polymer.

Kliniske hendelser relatert til polymerlekkasjer kan vare systemiske og/eller aneurismerelaterte (pa
grunn av ufullstendig fylling av polymerringene).

Sikkerhetsoppdatering: Behandling av en pasient med polymerlekkasje — pasientreaksjon

Under polymerinjeksjonstrinnet i prosedyren kan systemisk hypotensjon indikere at det har oppstatt en
polymerlekkasje. Blodtrykksovervaking under polymerfylling kan bidra til tidlig identifisering av en
potensiell polymerlekkasje. Hvis det ikke er andre dpenbare diagnoser som forarsaker plutselig hypo-
tensjon under polymerfylling, anbefaler Endologix at en hypersensitivitetsreaksjon (en anafylaktisk
reaksjon) pd intravaskuler polymerlekkasje vurderes som en sannsynlig diagnose. Pasienter med
polymerlekkasje ber fA umiddelbar behandling for potensiell alvorlig hypersensitivitetsreaksjon i
samsvar med institusjonens protokoller (f.eks. intravaskulere veesker, antihistaminer, kortikosteroider,
adrenalin).

Andre enhetsrelaterte funn som er tegn pd polymerlekkasje, er fullstendig temming av polymer-
fyllingssproyten og ufullstendig fylling av polymerkanalene.
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Tabellen nedenfor viser antall pasienter som rapporteres & ha hatt systemiske komplikasjoner tilskrevet
polymerlekkasjer fra kommersielle Ovation iX-implantater frem til 29. februar 2020, og til sammen-
ligningsformal inneholder tabellen frekvensene rapportert i sikkerhetsmeldingen fra 6. august 2018.

Systemisk reaksjon pa polymerlekkasje Gjeldende livstidsrate Livstidsfrekvens per
(31. august 2015 til sikkerhetsmld. august 2018
29. februar 2020) (31. august 2015 til
30. juni 2018)
Dad 0,03 % (4/12 393) 0,04 % (3/7285)
Multiorgansvikt?, hjertestans, nevrologisk 0,06 % (8/12 393) 0,07 % (5/7285)
komplikasjon?
Lokal vevsnekrose® 0,04 % (5/12 393) 0,15 % (11/7285)*
Langvarig hemodynamisk ustabilitet* 0,04 % (5/12 393) 0,05 % (4/7285)
Forbigdende hemodynamisk ustabilitet 0,65 % (85/12 393) 0,33 % (24/7285)
Totalt antall pasienter med en hendelse 0,86 % (107/12 393) 0,65 % (47/7285)

Unkluderer dialyse, langvarig hjertestotte eller leversvikt.

2Inkluderer hjerneslag, paraplegi.

SInkluderer utslett/hudnekrose (observert pa det posteriore lumbalomradet), muskelnekrose (paraspinal og i nedre ekstremiteter etter forekomst
av kompartmentsyndrom), iskemi i nyrer, mage-tarm-kanal eller nedre ekstremiteter.

“Inkluderer intensivbehandling pa > 24 timer.

*Atte skader i denne kategorien er korrigert og endret tilordning pa fra forrige sikkerhetsmelding. Disse pasientene er na klassifisert som 4 ha
forbigdende hemodynamisk ustabilitet.

Tall i parentes refererer til antall mottatte klager for hver enkelt pasientrespons som en prosentandel av totalt antall bifurkasjonsenheter solgt
etter markedsfering.

Merk: Hver pasient med en klage om polymerlekkasje telles bare én gang, det vil si for den mest alvorlige skaden.

Disse rapportene er basert pa frivillig klagerapportering og antall solgte enheter, noe som kan undervurdere den faktiske frekvensen pa
pasientbasis.

Sikkerhetsoppdatering: Behandling av en pasient med polymerlekkasje — hdndtering av aneurisme
Anecurismerelaterte komplikasjoner som kan oppsté pa grunn av polymerlekkasje (se tabellen nedenfor),
ber behandles med standard endovaskulare teknikker, etter legens vurdering, ved hjelp av hjelpeutstyr
oppfert i bruksanvisningen til Ovation iX Abdominal Stent Graft System eller en tilneerming med &pen
kirurgi. Den spesifikke behandlingen vil vare avhengig av omfanget og plasseringen til den ufullsten-
dige fyllingen av polymerringene og de tilknyttede kliniske funnene. Nér det gjelder intraoperative
endolekkasjer av type la som folge av polymerlekkasje (44 pasienter), var det to hovedbehandlings-
strategier: konservativ handtering (i tilfeller med smé endolekkasjer som forventet & loses spontant) og
bruk av ballongutvidbare stenter (i 29 tilfeller). Det var ingen pasienter som hadde en intraoperativ
endolekkasje av type la som folge av en polymerlekkasje, som senere hadde en sen endolekkasje av
type 1a rapportert.

Ingen pasienter med en komplikasjon i ilikale kar hadde en rapportert storre eller mindre amputasjon.

Tabellen nedenfor viser antall pasienter som rapporteres & ha en aortarelatert komplikasjon tilskrevet en
polymerlekkasje fra kommersielle Ovation iX-implantater frem til 29. februar 2020.
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Intraoperative aneurismerelaterte
komplikasjoner forbundet med
polymerlekkasje

Gjeldende livstidsrate
(31. august 2015 til
29. februar 2020)

Antall (%)
komplikasjoner lost
intraoperativt

Endolekkasje av type la 0,35 % (44/12 393) 28 (64 %)
Endolekkasje type 1b 0,008 9% (1/12 393) 0
Endolekkasje type Illa 0,008 % (1/12 393) 0
Komplikasjoner i iliakale kar* (iskemi

i nedre ekstremitet, okklusjon/trombose i 0,07 % (9/12 393) 7 (78 %)

iliakale kar)

*Inkluderer iskemi i nedre ekstremitet, okklusjon i iliakale kar, trombose i iliakale kar.

Tall i parentes refererer til antall mottatte klager for hver enkelt pasientrespons som en prosentandel av totalt antall bifurkasjonsenheter solgt
etter markedsforing.

Merk: Hver pasient med en polymerlekkasje kan generere mer enn én aneurismerelatert komplikasjon.

Disse rapportene er basert pa frivillig klagerapportering og antall solgte enheter, noe som kan undervurdere den faktiske frekvensen pa
pasientbasis.

Underliggende drsak til polymerlekkasjer

Videre undersgkelser siden sikkerhetsoppdateringen var den 6. august 2018 har vist at brukerens
tekniske og prosedyremessige faktorer (f.eks. bruk av kryssing av lumen for polymerfylling, kateterma-
nipulasjon) ikke er arsak til de fleste polymerlekkasjer, som det tidligere ble kommunisert. Overholdelse
av prosedyretrinnene i bruksanvisningen anbefales fortsatt og endres ikke i denne sikkerhetsopp-
dateringen.

Arsaken til de fleste polymerlekkasjer er en materialsvakhet ved siden av polymerfyllingskanalen, og
denne kan bli kompromittert under trykksetting med flytende polymer. Endologix jobber med &
eliminere disse omradene med materialsvakhet med endringer i design og produksjon.

Endologix’ engasjement

Denne kommunikasjonen er en kontinuerlig innsats for a gi produktopplaering og veiledning til leger og
for & redusere potensielle pasientsikkerhetsrisikoer. Vi vil fortsette & overvake den kliniske erfaringen
med Ovation-plattformen, og vi setter pris pé at du er villig til & jobbe med oss. Vi fortsetter & samarbeide
med vér tilsynsmyndighet, NSAI, om oppdateringer vedrerende produktmerking. Bivirkninger eller
kvalitetsproblemer ved bruk av dette produktet kan rapporteres til din lokale aktuelle myndighet, enten
via Internett, vanlig post eller faks. Gi ogsa beskjed til Endologix om bivirkninger eller kvalitets-
problemer ved & sende en e-post til Endologix pa fieldassurance@endologix.com og/eller kontakte din
Endologix-representant. Du finner produktets bruksanvisning pa var nettside www.trivascular.com/IFU,
eller den kan leveres i papirversjon pa forespersel til Endologix EUs kundeservice pd +31 88 116 91 01.
Hvis du har spersmédl om innholdet i denne meldingen, kan du ta kontakt med Endologix EUs
kundeservice pa tif. +31 88 116 91 01.

Med vennlig hilsen

M /Wﬂa%y/‘

Matt Thompson FRCS MD
Chief Medical Officer Endologix Inc.

Vedlegg 1: Kundebekreftelsesskjema for Ovation-sikkerhetsmelding (FS-0012)
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Vedlegg 1: Ovation-sikkerhetsmelding (FS-0012)
Kundebekreftelsesskjema

1. Informasjon om sikkerhetsmelding

o™

Dato for sikkerhetsmeldingen 6. mai 2020

Produkt-/enhetsnavn Ovation iX Abdominal Stent Graft System

Produktkode(r) TV-AB2080-1, TV-AB2380-1, TV-AB2680-I,
TV-AB2980-I, TV-AB3480-I

Batch-/serienummer Alle lot- og serienumre

2. Send skjemaet for bekreftelse tilbake til Endologix

E-post FSCA-europe@endologix.com
Hjelpelinje for kunder +318811691 01
Postadresse Endologix International Holdings B.V.

Europalaan 30
5232 BC ’s-Hertogenbosch, NL

Frist for retur av kundeskjemaet Returner innen 10 dager etter at denne meldingen er mottatt

Alternativer for retur av bekreftelse

o Ta et bilde av det signerte svarskjemaet med smarttelefonen din, og send det pa e-post til
adressen ovenfor.

e Skann det signerte svarskjemaet, og send det pa e-post til adressen ovenfor.

e Send det signerte svarskjemaet til postadressen ovenfor.

e Send det signerte svarskjemaet per faks til +31 88 116 9199

| 3. INGEN PRODUKTRETUR ER NODVENDIG

4. Handling utfert av kunden pa vegne av legen eller helseorganisasjonen (fyll ut alt som

gjelder.)
O Jeg bekrefter 4 ha mottatt, lest og forstatt denne sikkerhetsmeldingen
O Informasjonen og pakrevde handlinger har blitt videreformidlet til alle relevante brukere
og vil bli utfert.
O De bererte enhetene brukes ikke i vér helseorganisasjon

Kundens navn i blokkbokstaver

Navn pa helseorganisasjon

By/land

Kundens signatur

Dato

Det er viktig at organisasjonen bekrefter at den har mottatt sikkerhetsmeldingen og erkjenner

handlingene som er beskrevet i sikkerhetsmeldingen. Organisasjonens svar er beviset vi trenger for
a overvake fremdriften og effektiviteten av de korrigerende tiltakene.
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1. Beskrivelse av enheten

Ovation iX™ abdominalt stentgraft-system er en endovaskulezer enhet som innfgres
via et lavprofil-kateter for behandling av abdominale aortaaneurismer (AAA).
Stentgraften er konstruert for & fungere som et nytt rer i den syke vaskulaturen, og
sgrge for at endovaskuleert blod har en kanal som isolerer aneurismen fra
blodstrsmmen med heyt trykk, og séledes redusere faren for ruptur. Stentgraftet er
en moduleer konfigurasjon som bestar av en aortahoveddel, bekkenforgreininger og
bekkenforlengelser etter behov (Figur 1).
Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet bestar av:

* En stentgraft-hoveddel til aorta og innferingskateter

« Stentgrafter til bekkenforgreininger og innferingskatetre

« Stentgrafter til bekkenforlengelser og innfaringskatetre, etter behov

e Etfyllsett

e En autoinjektor
Ovation iX abdominalt stentgraft-system refererer til bruken av Ovation iX-
aortahoveddelen med enten Ovation iX- eller Ovation Prime-stentgrafter for
bekkenforgreining/bekkenforlengelse.

PROKSIMAL  AORTAHOVEDDEL-
RONTGENTETTE  TETNINGSRING  STENTGRAFT

FYLLEPORT
MARKORER BEKKENFORGREININGER
e R
BEKKENFORLENGELSER
s (ETTER BEHOV)
PROKSIMAL ﬂ% N
STENT MED HALV-/MELLOM- " DISTALE

FORANKRINGER  RING RING RINGER

Figur 1. lllustrasjon over plassert Ovation iX abdominalt stentgraft-system
Aortahoveddelen bestar av en proksimal stent for festing over nyrene og et PTFE-
graft med lav gjennomtrengelighet. Stenten er konstruert med integrerte forankringer,
slik at den kan festes i aortaveggene. Stenten ligger komprimert i kateteret klart til
innfering. Nar det frigjeres fra komprimert tilstand, utvides stenten slik at den tar tak i
karveggen. Nitinolstenten er rgntgentett, og det er plassert rentgentette markarer naer
graftets proksimale ende. Disse rgntgentette markarene hjelper til med plasseringen
av enheten pa angitt sted neaer nyrearteriene. Hoveddelen pa graftet har et nettverk
med oppblasbare ringer som er fylt med en flytende polymer som blir til fast substans
under plasseringsprosedyren. Dette gjgres for & tette den proksimale enden pa graftet
og for & gi statte til beina pa aortadelen der bekkenforgreiningene er festet. Graftet har
en fylleport som knytter graftets fyllingsnettverk til innferingskateteret. Figur 2 gir et
bilde over enheten med tetningsringen i aorta. P4 grunn av denne funksjonen har
enheten seerskilte avveininger vedrarende starrelse. Disse er beskrevet i avsnitt 6.
Valg av pasient og behandling.

Bekkenforgreiningene og forlengelsene bestar av en nitinolstent av PTFE med lav
gjennomtrengelighet. Bekkenforgreiningene er satt inn i beinstykkene pé&
aortahoveddelen. Rgntgentette markerer gir legen mulighet til & visualisere den
korrekte  bekkenforgreiningen - overlapping av  aortahoveddelen eller
bekkenforlengelsen - overlapping av bekkenforgreining under kateterbasert
innsetting. Stentens radialstyrke sgrger for bade festing og tetning av overgangen
mellom aortahoveddelen og hver bekkenforgreining, mellom bekkenforgreiningen og
bekkenforlengelsen, og mellom bekkenforgreining-/forlengelse og landingsomradet i
bekkenarterien.



Figur 2. Aortahoveddel av stentgraft i aorta

1.1. Innfgringssystem

For 4 tilrettelegge innfgring av enheten i tilgangskarene er aortahoveddelen,
bekkenforgreiningene og bekkenforlengelsene forhandsplassert i innfaringskatetre,
som illustrert i Figur 3-5. Hvert av innfaringskatetrene har et hulrom som skal brukes
til en ledevaier for & tilrettelegge innfering og plassering. Det indre kateteret pa
innfaringssystemene for Ovation iX stentgraft kan trekkes ut gijennom den ytre hylsen,
mens den ytre hylsen blir liggende i vaskulaturen, for & lette innfgringen av
tilleggsenheter. Innferingssystemet for aortahoveddelen omfatter et integrert
crossover-lumen som kan brukes for & forenkle tilgangen til ledevaieren.

Aortahoveddelen plasseres via innfagringskateteret til aortahoveddelen, som har
tilkobling til aortahoveddelens distale forgreininger. Under plassering av
aortahoveddel-stentgraft plasseres ferst enheten, s trekkes hylsen ut. Den
proksimale stenten plasseres ved bruk av brytere for frigjgring av stenten p&
handtaket. Fyllpolymer innferes deretter ved bruk av autoinjektoren via
fylitilkoblingsporten.

De kontralaterale og ipsilaterale bekkenforgreininger plasseres via innfaringskatetre
for bekkenforgreining. Nar aortahoveddelen er plassert, legges det inn en ledevaier
fra det kontralaterale tilgangsstedet til den kontralaterale, distale forgreiningen pa
aortahoveddelen. Det integrerte crossover-lumenet kan brukes for & forenkle
prosessen. Den kontralaterale bekkenforgreiningen fgres frem til posisjon og
plasseres i beinet pa aortahoveddelen ved & trekke kateterhylsen ut, med kateteret
i riktig posisjon. Innfgringskateteret for den kontralaterale forgreiningen brukes
deretter som en integrert hylse (som beskrevet ovenfor), eller det trekkes ut fra
vaskulaturen. Nar fyllpolymeren herder i tetningsringene, kobles innfaringskateteret
for aortahoveddelen fra fylleporten pé graftet, og det brukes som en integrert hylse
(som beskrevet over) eller trekkes ut av vaskulaturen. Innfgringskateteret for den
ipsilaterale bekkenforgreiningen fremfgres over den ipsilaterale ledevaieren og
plasseres ved bruk av metoden som er beskrevet over for den kontralaterale
forgreiningen. Innfgringskateteret for den ipsilaterale forgreiningen brukes deretter
som en integrert hylse (som beskrevet ovenfor), eller det trekkes ut fra vaskulaturen.
Hvis det er behov for en bekkenforlengelse fremfares innfaringssystemet over
faringsledningen, og plasseres ved bruk av metoden som er beskrevet over for de
kontralaterale og ipsilaterale forgreiningene.
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Figur 5. lllustrasjon over Ovation Prime-innfaringskateter til
bekkenforgreining/bekkenforlengelse

Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet er konstruert for & tilpasses ulike
aortaanatomier, inkludert en rekke proksimale og distale aortadiametre,
aneurismelengder og vanlige bekkenarteriediametre. Se i Tabell 1 for informasjon om
pasientstarrelser og i Tabell 2-6 for produktstarrelser og konfigurasjoner.

1.2. Fyllsett og autoinjektor

Alternativene for fyllsettet vises pa Figur 6 og Figur 7. Figur 6 er fyllpolymer-settet
(ventiler med “én vinge” eller “to vinger”) med 20 minutters frigjeringstid. Figur 7 er
CustomSeal-settet med 14 minutters frigjeringstid. Fyllpolymeren bestar av tre
komponenter som blandes fer injiseringen. N&r komponentene blandes og
injiseres i graftet, danner de en rgntgentett polymer som fyller tetningsringene i
kanalene i veggene pa aortahoveddel-graftet. Fyllpolymerens rgntgentetthet
dissiperer over tid, og er kanskje ikke synlig pa fluoroskopi, rentgen eller CT etter
1-2 maneder etter implantering.



Fer bruk &pnes de to ventilene pa fylisettet, og fyllsettet blandes ved & trykke minst 20
fulle slag vekselvist pa de to sproytestemplene. Deretter kobles fyllesprayten fra
tilkoblingsslangen, tas ut av sprayteholderen og kobles til porten for injisering av
fylpolymer pé kateterh&ndtaket. Spraytestempelet settes deretter inn i autoinjektoren
(Figur 8), og autoinjektoren dreies en kvart tam for & Iases pé plass. Autoinjektoren
pafarer kontrollert trykk for & injisere fyllpolymeren inn i graftet.

Ventil med “én vinge”

Ventil med
“én vinge”

Figur 8. Autoinjektor

2. Indikasjoner for bruk
Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet er indisert for behandling av pasienter med
abdominal aortaaneurisme som har vaskuleer morfologi som er egnet for
endovaskuleer reparasjon, inkludert:
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e Tilstrekkelig bekken-/femurtiigang som er kompatibel med vaskulaere
tilgangsteknikker (femoralt snitt eller perkutant), enheter og/eller tilbehar
e  Proksimalt aorta-landingsomrade:
- med en indre veggdiameter p& minst 16 mm og maksimalt 30 mm ved
13 mm under arteria renalis inferior, og
- med en aortavinkel pa < 60 grader hvis den proksimale halsen er = 10 mm
og < 45 grader hvis den proksimale halsen er < 10 mm
e  Distalt bekken-landingsomrade:
- med en lengde p& minst 10 mm, og
- med en indre veggdiameter p& minst 8 mm og maksimalt 25 mm

3. Kontraindikasjoner

e Pasienter som her en tilstand som kan med fere infeksjoner i graftet.

e Pasienter med kjent fglsomhet eller allergi overfor enhetens materialer
(inkludert  polytetrafluoretylen [PTFE], polyetylenglykol [PEG]-baserte
polymerer, fluorinerte etylenpropylen [FEP] eller nitinol).

Informasjonen i Del 4, Advarsler og forholdsregler m& ogsa vurderes.
4. Advarsler og forholdsregler

FORSIKTIG: Les alle instruksjoner grundig. Hvis instruksjoner, advarsler og
forholdsregler ikke fglges naye, kan det medfere alvorlige konsekvenser eller
skader for pasienten.

4.1. Generelt

e Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet er kun beregnet til bruk pa én
pasient. Skal ikke brukes p& nytt, behandles eller steriliseres p& nytt. Hvis
enheten brukes pd nytt, behandles eller steriliseres pa nytt, kan det
pdelegge enhetens strukturelle integritet og/eller fare til pasientskader,
sykdom eller dgdsfall. Hvis enheten brukes pa nytt, behandles eller
steriliseres p& nytt kan det ogsa oppsta fare for kontaminering av enheten
og/eller medfare pasientinfeksjon, inkludert men ikke begrenset til,
overfaring av infeksjonssykdommer fra én pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til pasientskade, sykdom eller dgdsfall.

e Polymerlekkasjer er en potensiell risiko som kun gjelder Ovation-
enhetsplattformen, som har blitt rapportert etter markedsfaring.
Komplikasjonene av polymerlekkasje i vaskulaturen har variert fra
forbigdende hypotensjon til alvorlige livstruende anafylaktiske reaksjoner,
vevsnekrose og dgdsfall. Nar polymerlekkasjer oppstar, har underfylling av
Ovation iX-forseglingsringene fart til intraoperative endolekkasjer av type
la og komplikasjoner i iliakale kar som har krevd ytterligere behandling.
Risikoen for polymerlekkasje bgr vurderes ngye sammen med risikoen
forbundet med alternative behandlingsalternativer nar det tas tilpassede
behandlingsbeslutninger for personer i pasientpopulasjonen som er
beskrevet i indikasjonene for bruk (avsnitt 2).

e Under alle endovaskuleere prosedyrer og for sikring av korrekt plassering av
enheten, er det ngdvendig & bruke ngyaktig fluoroskopisk avbildning.
Implantering av denne enheten skal utfgres av personell med relevant
oppleering i en operasjonssal, endovaskuleer stue, kateteriserings-
laboratorium eller i lignende, sterile omgivelser der det finnes egnet utstyr og
avbildningsmuligheter.

e Enheten skal ikke brukes hvis det ikke er mulig & evaluere pasienten ved bruk
av de ngdvendige preoperative og postoperative avbildnings-teknikkene.

e  Les alle instruksjoner grundig. Hvis instruksjoner, advarsler og forholdsregler

ikke falges ngye, kan det medfare alvorlige konsekvenser eller skader for
pasienten.



4.2.

Under implantering eller re-intervenering skal et kvalifisert operasjonsteam
alltid veere tilgjengelig, i tilfelle det er ngdvendig & konvertere til &pen kirurgisk
reparasjon.

Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet skal bare brukes av leger og
personell som har erfaring med endovaskuleere teknikker, og som har fatt
oppleering i bruk av disse. Slik erfaring skal inkludere:

- Kunnskap om det historiske opphavet til AAA, vanlige komorbiteter og
komplikasjoner som er forbundet med AAA-reparasjon

Vaskulzere inngangsteknikker

Ikke-selektive og selektive faringsledning- og kateterteknikker

- Tolkning av radiografisk, fluoroskopisk og angiografisk avbildning
Embolisering

Angioplastikk

- Endovaskuleer stentplassering

Lokketeknikker

Korrekt bruk av radiografisk kontrastmateriale

- Teknikker for minimering av stralingseksponering

Ekspertise i pasientoppfglgingsmodaliteter

Langsiktig ytelse av dette implantatet er ikke kjent. Alle pasienter som
behandles med denne enheten mé& gjennom regelmessige avbildninger for
evaluering av stentgraftets integritet og posisjon, sterrelsen pa aneurismen,
aneurismens pulsatilitet og potensielle endolekkasjer og/eller okkludering av
kar i behandlingsomradet. Vesentlig forstarring av aneurismen, vedvarende
endolekkasje, nyoppdaget endolekkasje, endring i aneurismens pulsatilitet,
migrering av enheten, redusert blodgjennomstremming gjennom graftet
ogleller redusert nyrefunksjon pd grunn av okkludering i nyrearterie skal
endre ytterligere undersgkelse til behov for ytterligere pasientbehandling,
inkludert ytterligere intervenering eller kirurgisk konvertering. Hos pasienter
der det har veert problemer med enhetens effektivitet skal det vurderes
ytterligere pasientavbildning.

Alle pasienter skal konsulteres ngye rundt behovet for langsiktig oppfelging.
Det anbefales ikke & bruke enheten p& pasienter som ikke kan, eller gnsker &
imgtekomme informasjonen som gis i Anbefalinger for oppfglgende
avbildninger.

Valg av pasient og enhet

Diameter p& inngangskar, karmorfologi og diameter pa innfgringssystemet
ma veere kompatible med teknikkene for vaskuleer inngang (femoralt snitt eller
perkutant). Kar med kraftige forkalkninger, mye okkludering, kraftige bayer og
svingninger eller med kraftige koaguleringer kan hindre plassering av
enheten.

Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet er ikke evaluert hos pasienter som:

- ergravide eller ammer

- eryngre enn 18 ar

- har traumatisk aortaskade, rupterte aneurismer, aneurismer som holder
pa & sprekke eller som har behov for akutt aorta-/aneurismebehandling

- har suprarenal, torakal-abdominal, iliofemoral, juxtarenal, pararenal,
mykotisk, inflammatorisk eller pseudo-aneurisme

- har hyperkoagulabilitet, bladningsdiatese eller koagulopati

- har okkluderende sykdom i mesenterisk- og/eller celiac-arterie og en
dominerende, &pen, underliggende mesentrisk arterie

- har bindevevssykdommer eller medfgdte bindevevssykdommer som
f.eks. Marfans syndrom

- har ektatiske bekkenarterier som krever bilateral ekskludering av
hypogastrisk blodstremning

uregelmessig forkalkning og/eller plakk som kan kompromittere fiksering

og/eller tetning pa implanteringsstedene
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4.3.

Viktige anatomiske elementer som kan pavirke ekskludering av aneurismen,
inkluderer kraftig vinkel p& den proksimale halsen (> 60°), distalt bekken-
landingsomradde p& <10 mm ogleller uegnet indre veggdiameter pa
aorta/bekkenarterie for stentgraftet.

Feil pasientvalg kan fare til darlig enhetsytelse, eller at enhetsytelsen ikke er
i henhold til spesifikasjonene.

Denne enheten anbefales ikke til pasienter som: har, eller mistenkes & ha, en
aktiv, systemisk infeksjon; ikke taler kontrastmidler som er ngdvendig for intra-
operative og postoperative oppfalgingsavbildninger og/eller er falsom eller
allergisk mot materialene i stentgraftsystemet, platehemmere eller
antikoagulanter; har et kreatininniva p& >2,0 mg/dl; har ustabil angina og/eller
myokardinfarkt (MI) eller cerebrovaskuleer sykdom (CVA) mindre enn 3
maneder fgr implantering; og/eller overskrider de ngdvendige grensene for
vekt og/eller starrelse for & oppfylle avbildningskravene.

Implanteringsprosedyre

Se Del 10. Bruksanvisning for advarsler og forholdsregler som er spesifikke
for implanteringstrinnene for Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet.

For enhetsemballasjen &pnes, skal det utfgres preoperativ planlegging for
inngang og plassering.

Studier viser at faren for mikroembolismer gker ved gkt prosedyrevarighet.
Nyrekomplikasjoner kan oppstd p& grunn av overdrevet bruk av
kontrastmidler og/eller som et resultat av et embolisk eller feilplassert
stentgraft.

Kontroller grundig at det ikke er skader pa enhetsemballasjen og selve
enheten for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis det finnes tegn pa skader
eller defekter, eller hvis den sterile barriéren blir brutt for tidlig.

Reduser risikoen for kontaminering og infisering ved & minimere handtering
av stentgraftet festet pa innfaringskateteret under klargjgring og innfaring.
Ingen av komponenene pa Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet skal re-
steriliseres.

Under implanteringsprosedyren skal det brukes systemisk antikoagulering
basert pa protokollen som gnskes av sykehuset og legen. Hvis heparin er
kontraindisert ma det vurderes en alternativ antikoagulant.

Komponenter i Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet ma ikke utsettes for
kraftig bgying eller knekking, da det kan skade enheten og/eller
komponentene.

Aortahoveddelen mé& ikke brukes hvis polymerfylleslangen pa
leveringssystemet inneholder vaeske etter skylling.

Det skal alltid brukes fluoroskopisk veiledning til fremfering av
innfaringssystemet og til & overvéke implanteringsprosedyren, plassering av
enheten og injisering/herding av fyllpolymeren.

Handterings- og innfaringsteknikker ma utferes med forsiktighet for
& forhindre rupturer i karet.

Veer ekstra forsiktig i vanskelige omréder, som i omrader med stenose,
intravaskulzer trombose, eller i kar med forkalkninger eller svingninger.

Hvis graftkappen pa innfgringssystemet for bekken trekkes ut ved et uhell, vil
enheten bli plassert for tidlig, og kan ogsé veere plassert feil.

Ungyaktig plassering eller utilstrekkelig tetning kan fare til gkt fare for
endolekkasje inn i aneurismen.

Hvis man mgter motstand under fremfering av prosedyretilbehgr eller
stentgraftsystemet, ma ikke ledevaieren eller delene pa leveringssystemet
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fremfares eller tilbaketrekkes ytterligere. Veer ekstra forsiktig i omrader med
stenose, intravaskuleer trombose, eller i kar med forkalkninger eller
svingninger.

Med mindre det er medisinsk indisert, skal stentgratfkomponentene ikke
plasseres p& en plassering som vil okkludere blodforsyning til organer eller
ekstremiteter, eller som vil fgre til en endolekkasje.

Stentgraftkomponenter kan ikke plasseres pa nytt eller trekkes tilbake i
systemet, selv om stentgraftkomponenten bare er delvis plassert.

Ved utilsiktet delvis plassering eller migrering av stentgraftet kan det bli
nadvendig med kirurgisk fierning eller reparasjon.

Nar den proksimale stenten er ferdig plassert, ma det ikke trekkes eller skyves
pa innfaringssystemet. Dette for & unngé at polymerfyllerkontakten kobles fra
implantatet ved en feiltakelse.

Under bruk av enheten ma hele innfgringssystemet dreies som en hel enhet.
Kateterhylsen eller handtaket ma ikke dreies separat.

Utilstrekkelig tetningsomréde kan fere til gkt fare for endolekkasje inn i
aneurismen.

Pase at det ikke er en ekstra stiv ledning i aortahoveddelen under injisering
av fyllpolymeren. Dette for & sikre at stentgraftet kan tilpasses den naturlige
anatomien.

Fyllpolymeren ma kastes dersom det oppstar feil i tidsberegningen,
blandingen eller overfgringen. Observer eventuelle bevegelser av kateterets
rontgentette marker under injisering og herding av fyllpolymeren, og koble fra
autoinjektoren fra fyllpolymersprayten umiddelbart.

Autoinjektoren skal bare brukes til & fylle aortahoveddelen av stentgraftet. Det
skal ikke injiseres for hand, da dette kan skade implantatet.

Under injisering av fyllpolymer eller bruk av det integrerte crossover-lumenet
ma du kontrollere at det ikke er spenning pa aortahoveddelens stentgraft.
Dette er for & sikre at stentgraftet kan tilpasses den naturlige anatomien.

Bekreft at kanylen er satt inn i det kontralaterale hulrommet pa
aortahoveddelen for & sikre at den kontralaterale forgreiningen plasseres
riktig.

Innfaringssystemet ma ikke frakobles far den spesifiserte frigjgringstiden er
utlgpt. Pasienter med en kjernekroppstemperatur under 35 °C kan kreve minst
et ekstra minutt per grad under 35 °C fer frakobling.

Hvis motstand oppst&r under uttrekkingen av kateteret, ma &rsaken til
motstanden identifiseres og lgses far uttrekkingen kan fortsette.

Det er viktig & male og velge korrekt starrelse pa ballongene som skal brukes
under plassering av enheten, og a fglge instruksjonene for plassering. Hold
ballongen inne i graftet under oppblasing, og pass pa at den ikke blases opp
for mye inne i stentgraftet. Selv om det ikke ble registrert under den kliniske
studien av Ovation, kan oppblasing av ballongen utenfor graftet fgre til skade
eller ruptur av karet. Fglg ngye ballongprodusentens oppblasningsparametre
som er beskrevet pa produktmerkingen.

Eventuelle endolekkasjer som ikke behandles under implanterings-
prosedyren ma overvakes ngye etter implanteringen.

Ikke-klinisk testing har vist at enheten er MR-betinget. Den kan trykt skannes
bdde med 1.5T/ og 3.0T MR/systemer ved bruk av de spesifikke
testparametrene som er oppfert i Del 9.4, MRI-informasjon.

Pasienter som opplever reaksjoner pa overfglsomhet under prosedyren skal
hé&ndteres i samsvar med standardanbefalingene for behandling av pasienter
som har allergier mot radiokontrastmidler (antihistaminer, kortikosteroider,
adrenalin).
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5. Bivirkninger

5.1. Mulige bivirkninger

Bivirkninger som kan oppstd, og/eller som krever intervenering inkluderer, men er ikke
begrenset til:

akutt og kronisk nyresvikt, renal mikroembolisme, okklusjon i nyrearterie,
kontrasttoksisitet

allergisk reaksjon og/eller anafylaktisk respons p& rgntgenkontrastvaeske,
platehemmende behandling, materialer i enheten

anestesikomplikasjoner og etterfalgende pleieproblemer (aspirasjon)
forstarring eller ruptur av aneurismen

blod eller blgdningshendelser som anemi, gastrointestinal bladning,
retroperitoneal blgdning

tarmsykdommer som tarmiskemi, infarkt, nekrose i tarmen, coloniskemi,
paralytisk eller adynamisk ileus, obstruksjon, fistler

hjertesykdommer og etterfalgende pleieproblemer som volumoverbelastning,
arytmier, myokardieinfarkt, ubehag i brystet eller angina, forhgyninger i
kreatininfosfokinase (CPK), hypotensjon, hypertensjon

hjernesykdommer (lokale eller systemiske) og etterfalgende pleieproblemer
som endringer i mental status, cerebrovaskuleer sykdom (blgdning eller
embolisk), reversibel iskemisk nevrologisk svikt, nerveskade, transitorisk
iskemisk anfall (TIA), paraplegi, paraparese, paralyse

dgdsfall

problemer med enheten, som feil med plasseringen eller med enheten, brudd
i stenten, tap av integriteten pad komponent i stentgraftsystemet, vridning
ogleller knekk pa graftet, slitasje pa graftmaterialet, dilatering, erosjon,
punksjon, okkludering i endograftet, migrering, lgsning, endolekkasje
emboliske og trombotiske hendelser (med transitorisk eller permanent iskemi
eller infarkt) som dyp venetrombose, tromboembolisme, mikroembolisme,
tromboflebitt, flebotrombose, luftembolisme

generelt ubehag tilknyttet prosedyren

generalisert inflammatorisk respons som kan veere tilknyttet forhgyede nivaer
av systemiske inflammatoriske mediatorer, forhgyet temperatur

geni-urologiske komplikasjoner og etterfglgende pleieproblemer som iskemi,
erosjon, fistel, inkontinens, hematuri, infeksjon

hepatisk svikt

innfgrings- og andre vaskuleerkomplikasjoner pa inngangsstedet som
infeksjon, disseksjon, transitorisk feber, bladning, smerter, forsinket heling,
abscessformasjon, hematom, sarépning, serom, cellulitt, nerveskade,
nevropati, nevralgi, vasovagal respons, pseudoaneurisme, anastomotisk falsk
aneurisme, arteriovengs fistel

impotens, seksuell dysfunksjon

lymfatiske komplikasjoner og etterfglgende pleieproblemer som lymfevaeske,
lymfefistel

multisystem-organsvikt
neoplasme
operativ og postoperativ blgdning og koagulopati

paralyse (midlertidig eller permanent), som paraplegi, monoplegi, parese,
iskemi i ryggraden, hemiplegi, inkontinens for urin eller avfaring

perikardi
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e pneumotoraks
e mulig infeksjon, urinveier, systemisk eller lokalisert, endograft

e pulmonale/resporatoriske hendelser og etterfglgende pleieproblemer som
pulmonal svikt, lungebetennelse, respiratorisk svekking eller svikt, pulmonalt
gdem, pulmonal embolisme, atelaktase, plaural effusjon

° str@leskade, sen ondartethet

®  sepsis
e serom
o sjokk

o nevrologisk spinalsvikt
e kirurgisk konvertering til &pen reparasjon, og/eller

e vaskuleer krampe eller vaskuleer skade/traume inkludert skade p& blodkar og
omliggende vev, aterosklerotisk sér, Kkardisseksjon, perforering,
plakkdisseksjon, stenose, pseudoaneurisme, karokkludering, embolisering,
iskemi, tap av vev, tap av forgreininger, koldbrannssykdom, forverret eller ny
halting, sdem, fistel, bladning, ruptur, dgdsfall

5.2. Rapportering av hendelser

Alle hendelser skal umiddelbart rapporteres til Endologix. Nar du skal rapportere en
hendelse m& du ta kontakt med den lokale representanten for Endologix pa
kontaktnummeret som er oppgitt p& slutten av dette dokumentet.

6. Valg av pasient og behandling
6.1. Individualisering av behandling

Ovation iX abdominalt stentgraft-system ma velges i en starrelse som passer til
pasientens anatomi. Det er legens ansvar & velge riktig starrelse pa enheten. | tabell
1, Informasjon om pasientstarrelse, finner du alternativer for starrelse pa enheten.

Tabell 1. Informasjon om pasientstarrelse

Aortahoveddel Bekkenforgreining/forlengelse
Diameter pa Aorta-ID, Diameter pa Bekken-

stentgraft, mm mm* stentgraft, mm ID, mm

20 16-17 10 89

23 18-20 12 10-11

26 21-23 14 12-13

29 24-26 16 14-15

34 27-30 18 16-17

22 18-20

28 21-25

* Ved tiltenkt posisjon av proksimal tetningsring (13 mm under arteria renalis inferior).

Pase tilstrekkelig overstarrelse pa proksimal stent pé festeposisjonen.
FORSIKTIG: Det er legens ansvar & velge riktig stgrrelse pa Ovation iX
abdominalt stentgraft. Denne starrelsesveiledningen pa stentgraft inkorporerer
anbefalt overstgrrelse p& enheten for anatomiske mal, og ble basert p& in-vitro
testdata.

Den anbefalte generelle lengden p& det plasserte, implanterte systemet skal strekke
seg fra like distalt i forhold til den laveste nyrearterien, til like over den interne
bekkenbifurkasjonen. Hvis preoperative malinger for kasusplanlegging ikke er sikre,
ma det pases at alle potensielle lengder og diametre pa stentgrafter er tilgjengelige for
& kunne fullfere prosedyren.
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Hensyn som ma tas ved valg av pasient inkluderer, men er ikke begrenset til:
e  Pasientens alder og forventet levetid

e  Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyresvikt fgr operasjon, kraftig
overvekt)

e  Pasientens morforlogiske egnethet for endovaskuleer reparasjon

e Pasientens egnethet for &pen kirurgisk reparasjon

Under kasusplanleggingsprosessen kan Endologix konsultere med leger i forbindelse
med bestemmelse av riktig stentgraftsterrelse basert pa legens vurdering av pasientens
anatomiske mal. Far bruk av Ovation iX abdominalt stentgraft-system mé& de fordeler
og risikoer som tidligere er beskrevet, vurderes for hver enkelt pasient.

6.2. Spesifikke pasientgrupper

Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet er ikke evaluert hos pasienter som:

e ergravide eller ammer

e eryngre enn 18 &r

e har traumatisk aortaskade eller ruptur, eller som har behov for akutt aorta-/
aneurismebehandling

e har suprarenale, torakal-abdominale, mykotiske eller pseudo-aneurismer
e har akutte, rupterte aneurisme eller aneurisme som holder pa & sprekke
e har hyperkoagulabilitet, blgdningsdiatese eller koagulopati

e har bekkenfemorale, thoracice eller inflammatoriske aneurismer

e har juxtrarenal AAA

e har pararenal AAA

e har okkluderende sykdom i mesenterisk- og/eller celiac-arterie og en
dominerende, apen, underliggende mesentrisk arterie

o har bindevevssykdommer eller medfedte bindevevssykdommer som f.eks.
Marfans syndrom

7. Informasjon om pasientkonsultering

Far behandling skal legen sammen med pasienten ga gjennom risikoer og fordeler
med denne endovaskulaere prosedyren, inkludert:

e risikoer og fordeler med aneurismereparasjoner i forhold til pasientens alder
og forventede levetid

e risikoer, fordeler og ulikheter med apen, kirurgisk reparasjon
e risikoer, fordeler og ulikheter med endovaskuleer reparasjon

e risikoer som er tilknyttet ikke-intervenerende behandling (medisinsk
behandling)

e risikoer for aneurismerupturer i forhold til risikoen med endovaskuleer
reparasjon

e langsiktig sikkerhet og effektivitet av endovaskuleer reparasjon er ikke kjent

e  viktigheten av livslang, regelmessig oppfelging for vurdering av pasientens
helsetilstand og stentgraftets ytelse

e detkan veere ngdvendig med etterfalgende endovaskuleer eller &pen kirurgisk
reparasjon

e pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasjer, forstgrrede
aneurismer) ma overvakes ngye

e tegn pd at man ma oppsgke medisinsk hjelp umiddelbart (inkludert
okkludering i forgreining, forstgrret aneurisme eller ruptur)
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Endologix anbefaler at legen informerer pasienten skriftig om alle farer som er
forbundet med behandling ved bruk av Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet.
Detaljer om farer som kan oppsta under og etter implantering av enheten er gitt i Del
5, Bivirkninger.

8. Levering

Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet bestar av stentgraft/innfaringssystem for
aortahoveddel, stentgraft/innfaringssystem for bekkenforgreining og bekken-
forlengelser, fyllingssettet og autoinjektoren.

Stentgraftene er tilgjengelige i falgende starrelser og konfigurasjoner.

Tabell 2. Starrelser p& Ovation iX-aortahoveddel av stentgraftet

Proksimal Kateterets Ytterprofil p& Innfgrings- Lengde
diameter pa arbeid- innfaringssyste system, pa
stentgraftet, slengde, met, indre tildekket

mm cm F diameter, stentgraft,
F mm

20 60 14 12 80

23

26

29

34 15 13

Tabell 3. Ovation Prime, starrelse p& bekkenforgreining

Proksimal Distal Kateterets Ytterprofil p& Lengde p&
diameter pa | diameter pa | arbeidslengde, | innfgringssystemet, | tildekket
stentgraftet, | stentgraftet, cm F stentgraft,

mm mm mm

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
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Proksimal Distal Kateterets Ytterprofil pa Lengde p&
diameter pd | diameter pa | arbeidslengde, | innfgringssystemet, | tildekket
stentgraftet, | stentgraftet, cm F stentgraft,

mm mm mm
18 100
18 120
18 140
22 15 80
22 100
22 120
22 140
Tabell 4. Ovation iX, sterrelse pa bekkenforgreining

Proksimal Distal Kateterets | Ytterprofil p&| Innferings- |Lengde pa
diameter pa | diameter pa | arbeids- innferings- | system, indre | tildekket
stentgraftet, | stentgraft, lengde, systemet, diameter, stentgraft,

mm mm cm 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
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Proksimal Distal Kateterets | Ytterprofil p&| Innferings- |Lengde p&
diameter pa | diameter p& | arbeids- innfarings- | system, indre | tildekket
stentgraftet, | stentgraft, lengde, systemet, diameter, stentgraft,

mm mm cm F F mm
22 14 12 80
22 100
22 120
22 140
22 160
28 15 13 80
28 100
28 120
28 140
28 160
Tabell 5. Ovation Prime, starrelse pa bekkenforlengelse
Proksimal og Kateterets Ytterprofil pa Lengde pa
distal diameter p& arbeidslengde, innfarings- tildekket
stentgraftet, cm systemet, stentgraft,
mm F mm
10 53 13 45
12
14
16
18 14
22
Tabell 6. Ovation iX, starrelse p& bekkenforlengelse
Stentgraft, Kateterets Ytterprofil pa Innfgrings- Lengde pa
proksimal og | arbeidslengde, innfarings- system, indre tildekket
distal cm systemet, diameter, stentgraft,
diameter, F F mm
mm
10 60 12 10 45
12
14
16 13 11
18
22 14 12
28 15 13

8.1. Informasjon om sterilisering

Stentgraft/innfaringssystemer leveres STERILE og ikke-feberfremkallende ved bruk
av en etylenoksidprosess (EO). Fyllpolymersettet og autoinjektoren leveres STERILE

ved bruk av en
feberfremkallende.

E-strélesteriliseringsprosess.
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e Kontroller enheten og emballasjen for & sjekke at det ikke har oppstétt skader
under forsendelsen. Enheten skal ikke brukes hvis den er skadet eller hvis
steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt.

e Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
e  Oppbevares tort og kjglig.

e Kun til bruk pa én enkelt pasient. Skal ikke brukes pa nytt, behandles eller
steriliseres pa nytt. Hvis enheten brukes p& nytt, behandles eller steriliseres
pa nytt, kan det gdelegge enhetens strukturelle integritet og/eller fare til
pasientskader, sykdom eller dgdsfall. Hvis enheten brukes pa nytt, behandles
eller steriliseres p& nytt kan det ogsé oppsta fare for kontaminering av enheten
og/eller medfgre pasientinfeksjon, inkludert men ikke begrenset til, overfgring
av infeksjonssykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av
enheten kan fare til pasientskade, sykdom eller dadsfall.

e Etter bruk skal produktet og emballasjen deponeres i henhold til sykehusets,
administrative og/eller lokale myndigheters protokoller.

9. Informasjon om klinisk bruk
9.1. Legens oppleering
FORSIKTIG: Under implantering eller re-intervenering skal et team for

vaskuleere operasjoner alltid veere tilgjengelig, i tilfelle det er nedvendig &
konvertere til 4pen kirurgisk reparasjon.

FORSIKTIG: Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet skal bare brukes
av leger og team som har fatt opplaering i vaskuleere interveneringsteknikker og
i bruk av denne enheten.

Anbefalte krav til legens kunnskaper ved bruk av Ovation iX abdominalt stentgraft-
systemet er skissert under. Hvis du har spgrsmal om produktet eller bestemmelse av
sterrelse, tar du kontakt med Endologix ved hjelp av informasjonen pa baksiden av
denne h&ndboken.

Valg av pasient:

e Kunnskap om det historiske opphavet til abdominale aortaaneurismer (AAA),
komorbiteter og komplikasjoner som er forbundet med AAA-reparasjon.

e Kunnskap om tolkning av radiografisk avbildning, valg av enhet og starrelser.

Et tverrdisiplin-team som har kombinert prosedyreerfaring med:

e  Femoral blottlegging, arteriell bypass, arteriotomi og reparasjon

e Teknikker for perkutan adkomst og lukking

e Ikke-selektive og selektive feringsledning- og kateterteknikker

e  Tolkning av fluoroskopisk og angiografisk avbildning

e  Embolisering

e Angioplastikk

e Endovaskuleer stentplassering

o Lokketeknikker

e Korrekt bruk av radiografisk kontrastmateriale

e Teknikker for minimering av stralingseksponering

e  Ekspertise i ngdvendige pasientoppfelgingsmodaliteter

9.2. Inspeksjon far bruk

Kontroller enheten og emballasjen for & sjekke at det ikke har oppstatt skader under

forsendelsen. Enheten skal ikke brukes hvis den er skadet eller hvis
steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis det har oppstatt skade, ma ikke
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produktet brukes, og du mé& kontakte din Endologix-representant for informasjon om

returnering.
9.3. Nagdvendig materiell
Tabell 7. Utstyr og ekstraartikler

Negdvendig utstyr

Ekstrautstyr

Ovation iX abdominalt
stentgraft-aortahoveddel
forh&ndsplassert i
innfaringssystemet

Tilleggsutstyr (for & bruke integrert

crossover-lumen)

e Ledevaier, 0,457 mm (0,018 tommer)
maks., utvekslingslengde pakrevd

o Laokke

e Innfaringshylse, 5F indre diameter
minimum

Ovation iX- eller Ovation
Prime-bekkenforgreininger
(2) forhandsplassert i
innfaringssystemene

Ovation iX- eller Ovation Prime-
bekkenforlengelser forhandsplassert i
innfaringssystemene

Fyllpolymer-sett eller
CustomSeal-sett

Tidsur eller klokke

Autoinjektor

Avbildningsutstyr med
mulighet for registrering og
tilbakehenting av alle bilder

e Avbildningsbord, eller
operasjonsbord som er
konstruert for bruk med C-
arm

Mulighet for fluoroskopi

Mulighet for digital
subtraksjonsangiografi
(DSA)

* Egnet personalverneutstyr
for fluoroskopi

Videoopptaker
Streminjektor

Angiografi- og
utvekslingskatetre
Assortement av adekvate
starrelser (kompatible med
0,89 mm [0,035 tommer] ) og
assorterte lengder

Ledevaiere: Assorterte
starrelser etter legens
preferanser, kompatible med
0,89 mm (0,035 tommer)

Kontrastmedia

Heparinisert saltvann og
skyllesprayter
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Negdvendig utstyr Ekstrautstyr

Vaskuleerinstrumenter og Endovaskulzere rekvisita
rekvisita o 3-veis stoppekraner
e Tuohy-Borst-adaptere

Valgfritt:
e Innfgringshylser < 35 cm lengde

e Angioplastikkballonger i en rekke
passende starrelser (ballongdiameter
og lengde, og skaftlengde):

- 12 mm ikke-samsvarende
ballong(er) for mulig
ballonginnsetting i bekkenforgreining
til kobling p& aortahoveddel

- Ikke-samsvarende ballonger til
behandling av, og tilsvarende
starrelse som, den distale
bekkendiameteren

- Samsvarende og ikke-samsvarende
ballonger til behandling av, og
tilsvarende starrelse som,
aortadiameteren

- Merk: Ballonger som ikke er
i samsvar, og som har lang konus /
store "skuldre”, er kanskje ikke egnet
for bruk med denne enheten.

e Kommersielle stenter i en rekke
starrelser

o Embolismeenheter, som spiral

9.4. Informasjon om MR

A MR-betinget

MR-betinget
Det ble funnet at Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet er MR-betinget.

Ikke-klinisk testing som var aktuell for Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet, viste
at enheten er MR-betinget.

Ikke-klinisk testing av Ovation iX abdominal stentgraft-systemet viste at enheten er
MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes like etter plassering,
under falgende forhold:

Statisk magnetfelt

- Statisk magnetfelt pa kun 1,5 eller 3,0 Tesla

- Maksimalt romlig gradientmagnetfelt p& 12 000 Gauss/cm (ekstrapolert) eller
mindre

Maksimal systemrapportert giennomsnittlig absorbsjonsrate (SAR) for hel kropp p&
2 Wikg for 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens)

Normal driftsmodus for MR-systemet
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MR-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing som var aktuell for Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet,
produserte testenheten fglgende temperaturstigninger under 15 minutter med MR-
skanning (dvs. per pulssekvens) i 1,5 Tesla / 64 MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. programvare Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS
aktiv-skjermet, horisontal feltskanner) og 3 Tesla (3 Tesla / 128 MHz, Excite, HDx,
programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemer:

15 Tesla 3 Tesla
MR-systemrapportert, gjennomsnittlig 2,9 Wikg 2,9 W/kg
SAR hel kropp
Kalorimetrimélte verdier, giennomshittlig 2,1 Wikg 2,7 Wikg
SAR hel kropp
Hayeste temperaturendring +2,0°C +24°C
Temperatur for gijennomsnittlig SAR for 1,4°C 1,7°C

hel kropp pa 2 W/kg

Artefaktinformasjon

Kvaliteten p& MR-bilder kan bli redusert hvis interesseomradet er ngyaktig det samme
omrédet eller naer posisjonen til Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet. Derfor kan
det veere ngdvendig & optimalisere parametrene for MR-avbildning for & kompensere
for tilstedeveerelsen av denne enheten. Maksimal artefaktstarrelse (dvs. som sett pa
gradientekkopulssekvens) strekker seg ca. 5 mm, i forhold til starrelsen og formen pa
dette implantatet. Artefaktene strekker seg omtrent 4 til 6 mm ut fra enhetens
metalldel, bde pa innsiden og utsiden av enhetens hulrom.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Starrelse pa tomt 9305mm? 1011 mm? 13082 mm? 1514 mm?
signal

Planretning Parallell Vinkelrett Parallell Vinkelrett

10. Bruksanvisning
10.1. Klargjering av pasienten

o  Generelt skal det brukes lignende preoperative trinn som for standard AAA
&pen reparasjon: faste, klargjgring av tarm og profylaktisk antibiotisk regime.
Klargjer, og kle pasienten for en &pen kirurgisk AAA-prosedyre, i tilfelle det
blir ngdvendig & konvertere til apen kirurgi.

e Protokoll for pasientanestesi under den endovaskuleere prosedyren overlates
til lege som foretar implanteringen og anestesilegen. Generell anestesi,
regional anestesi eller lokal anestesi kombinert med vaken sedasjon har alle
blitt brukt med hell under endovaskulzere prosedyrer.

e Egnet prosedyreavbildning er ngdvendig for & sikre vellykket plassering av
Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet i vaskulaturen, og for & sikre riktig
apposisjon i arterieveggen. Det skal alltid brukes fluoroskopi for veiledning,
innfgring, fyllpolymerinjisering/herding og observering av Ovation iX
abdominalt stentgraft-systemet.

10.2. Generelle forholdsregler for implanteringsprosedyre

e Innferingskatetrene ma ikke bgyes/knekkes. Dette kan medfere skade
p& innfaringskatetrene og pa stentgraftene.

e Under implanteringsprosedyren skal det brukes systemisk antikoagulering
basert pa protokollene som gnskes av sykehuset og legen. Hvis heparin er
kontraindisert m& det vurderes en alternativ antikoagulant.

e Reduser risikoen for kontaminering og infisering ved & minimere handtering
av stentgraftet festet pa innfgringskateteret under klargjering og innfgring.
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Ved opplevelse av motstand under fremfgring av feringsledning eller

innf,

gringskateter, ma fremfgringen stanses, da det ellers kan fare til skade pa

karet eller p& innfaringskateteret. Stopp, og vurder hva som kan vaere arsaken
til motstanden.

Ved utilsiktet delvis plassering eller migrering av stentgraftet kan det bli
ngdvendig med kirurgisk fierning eller reparasjon.

10.3. Instruksjon for implanteringsprosedyre og plassering
Vaskulaer adkomst

1 Lag bilateral adkomst ved bruk av standard intervenerende teknikk.

2 Plasser et angiografikateter suprarenalt fra kontralateral side, og utfar
angiografisk vurdering av pasientens vaskulatur hvis ngdvendig.

3 Identifiser referanseposisjoner for nyrearterier.

4 Sett en fgringsledning pa 0,89 mm (0,035 tommer) pa ipsilateral side og
plasser hensiktsmessig.

Klargjering av innfgringssystem(er)

1 Inspiser all emballasje for skade eller brutt steriliseringsbarriere. Byt til
en ny enhet hvis det er tegn pa skade.

2 Bruk steril teknikk, og ta innfaringssystemet ut av den sterile emballasjen
og legg innfaringssystemet pa et sterilt omrade.

3 Inspiser innfgringssystemet for skade, og bytt med ny enhet hvis det er
tegn pa skade.

4 Skyll innfgringssystemets hylse med heparinisert saltvann via
skylleporten pa hylsen. Den dreibare hemostaseventilen kan dreies for
& stramme ventilen.

FORSIKTIG: For aortahoveddelen, kontroller at det ikke er vaeske
igjen i polymerfylleslangen etter skylling av hylsen. Hvis det er
veeske der, ma aortahoveddel-stentgraftkateteret skiftes ut.

5 Skyll hulrommet i fgringsledningen med heparinisert saltvann ved bruk
av skylleporten for fgringsledning pa handtaket.

6 Sett pa den bla hetten over crossover-lumenporten.

Innsetting og plassering av aortahoveddel

1 Ta innferingshylsen ut av det ipsilaterale inngangsstedet (hvis aktuelt).

2 Plasser innfgringssystemet for aortahoveddelen over fgringsledningen.

3 Aktiver det hydrofile belegget pa utsiden av innfgringshylsen ved & tarke
overflaten forsiktig med heparinisert saltvann.

4 Plasser innfaringssystemet med skylleporten pa hylsen og de samlede
bryterne mot pasientens ipsilaterale side.

5 Bruk kontinuerlig fluoroskopisk veiledning og sett innfaringssystemet inn i
vaskulaturen, og fremfar det helt til de rentgentette markarene pa
aortahoveddelen er ca. 1 cm proksimalt til det planlagte
landingsomradet.

6 Nar aortahoveddelen skal orienteres lateralt, mé& hele innfaringssystemet

for aortahoveddelen dreies, helt til de to korte rantgentette markgrene p&
innfgringssystemet er synlige p& hver side av faringsledningen, OG den
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Kl

lange rgntgentette markaren p& innfgringssystemet er vendt mot
pasientens ipsilaterale side.

Ipsilateral side

Lang marker ——Jp

I8

FORSIKTIG: Drei hele leveringssystemet som en hel enhet
(kateterhylsen eller handtaket méa ikke dreies separat).

¢—— To korte markarer

7 Under fluoroskopisk veiledning trekkes den ytre hylsen p&
innfgringssystemet ut, helt il bryteren for uttrekking av hylsen treffer
handtaket.

8 Kontroller at de rantgentette markgrene pa aortahoveddelen er like
proksimalt til landingsomradet. Om ngdvendig ma innfgringssystemet
plasseres forsiktig pa nytt.

9 Kontroller at den rentgentette markgren pa innfaringssystemet fortsatt er
vendt mot pasientens ipsilaterale side. Drei om ngdvendig hele
innfgringssystemet for aortahoveddelen.

10 Plasser den farste delen av den proksimale stenten: drei den farste
frigjgringsbryteren for stenten en kvart tarn mot urviseren, trekk deretter
bryteren og ledningen pé den jevnt ut av handtaket.

11 Orienter C-armen for & justere de rgntgentette markgrene for implantatet
slik at man far ortogonal visning.

12 Plasser de rentgentette markgrene ngyaktig pa det endelige, proksimale
landingsstedet. Bruk kontrastinjiseringer etter behov til & bekrefte
implanteringsposisjonen i forhold til nyrearteriene.

13 Trekk angiografikateteret ut av den proksimale stenten.

14 Plasser resten av den proksimale stenten: drei den andre
frigjgringsbryteren for stenten en kvart tarn mot urviseren, trekk deretter
bryteren og ledningen pa den jevnt ut av handtaket.

ADVARSEL: Nar den proksimale stenten er ferdig plassert, ma det IKKE
trekkes eller skyves pa innfaringssystemet. Dette for & unngd at
polymerfyllerkontakten kobles fra implantatet ved en feiltakelse.

ADVARSEL: For at stentgraftet skal kunne forme seg etter anatomien der
det finnes kraftige vinklinger, m& man passe pa at det ikke finnes ekstra
stive ledninger i aortahoveddelen under injisering av fyllpolymeren.

argjering av fyllpolymer

1 Bruk steril teknikk, og legg fyllsettet og autoinjektoren pa et sterilt omrade.

2 Apne begge sprayteventilene pa fyllsettet, og overfar innholdet mellom
spreytene i lgpet av minst 20 fulle slag. Overfgr innholdet inn i sprayten
med grgnt band (fyllespreyte) og steng begge stoppekranene. Fiern
rivefliken og koble fra fyllesprayten.
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Merk: Hvis det tas ut luft eller fyllpolymer fra fyllesprayten for
stoppekranene stenges, ma det veere igjen falgende minstevolum med
fyllpolymer i sprayten for & sikre at stentgraftet kan fylles.

Diameter pa aortahoveddelen av Volum i fyllesprgyten
stentgraftet

20 mm =27 ml
23 mm =8 ml
26 mm =29 ml
29 mm =211 ml
34 mm 213 ml

3 Noter tidspunktet, eller start et tidsur, nar blandingen er ferdig.

ADVARSEL: Hvis det skulle oppsta en feil under blandingen eller
overfgringen, ma fyllpolymeren kasseres. Fyllpolymeren ma injiseres like
etter blanding. Hvis injisering av fyllpolymeren forsinkes med 3 eller flere
minutter etter blanding ved bruk av fyllpolymer-settet, eller hvis injisering
forsinkes med 2 eller flere minutter ved bruk av CustomSeal-settet, m&
fyllpolymeren kasseres. Start blanding med et nytt fyllsett.

Injisering av fyllpolymer

ADVARSEL: Nar den proksimale stenten er ferdig plassert, ma det IKKE
trekkes eller skyves pa innfgringssystemet. Dette for & unnga at
polymerfyllerkontakten kobles fraimplantatet ved en feiltakelse.

ADVARSEL: For at stentgraftet skal kunne forme seg etter anatomien der
det finnes kraftige vinklinger, m& man passe pd at det ikke finnes ekstra
stive ledninger i aortahoveddelen under injisering av fyllpolymeren.

ADVARSEL: Autoinjektoren skal bare brukes til & fylle aortahoveddelen
av stentgraftet. Det skal ikke injiseres for hand, da dette kan skade
implantatet.

1 Ta av den grenne fyllhetten pa fyllinjiseringsporten p& handtaket.

2 Fest fylispreyten il fyllinjiseringsporten pa handtaket.

3 Hold den fylte sprayten rolig, og skyv autoinjektoren over stempelet, og
kontroller at den er plassert over "skuldrene" pa sprgytekroppen. Drei
autoinjektoren 90 grader for & I&se (bekreftes ved at du hgrer et Klikk).
Fyllpolymeren begynner & fylle aortahoveddelen.

4 Trekk aortahoveddelens ledevaierende tilbake til den rgntgentette
markaren, distalt for aortahoveddelen.

5 Bruk fluoroskopi og fglg jevnlig med at graftet fylles med den
rgntgentette fyllpolymeren.

FORSIKTIG: Kontroller at det ikke er spenning pa aortahoveddelens
stentgraft. Dette er for & sikre at stentgraftet kan tilpasses den naturlige
anatomien.

ADVARSEL: Observer innfgringssystemet og/eller sprgyten under
injisering og herding av fyllpolymeren, i tilfelle utilsiktet frakobling eller
frigjering av fyllpolymer. Bevegelse pa de rgntgentette markarene og/eller
rask temming av fyllpolymersprgyten kan veere tegn pé at fyllpolymeren
ikke fyller stentgraftet. Hvis du ser dette, ma du umiddelbart koble
autoinjektoren fra fyllpolymersprgyten.
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ADVARSEL: Pasienter som opplever reaksjoner pd overfglsomhet under
prosedyren skal handteres i samsvar med standardanbefalingene for
behandling av pasienter som har allergier mot radiokontrastmidler
(antihistaminer, kortikosteroider, adrenalin).

nsetting og plassering av kontralateral forgreining

1 Se Klargjgring av innfaringssystem(er) for fremgangsmaten for
klargjering av innfagringssystemet.

2 Plasser en fgringsledning inn i det kontralaterale hulrommet. Det integrerte
crossover-lumenet i innfgringssystemet for aortahoveddelen kan brukes
for & forenkle prosessen ved hijelp av en ledevaier p& maks. 0,457 mm
(0,018 tommer).

FORSIKTIG: Kontroller at det ikke er spenning pa aortahoveddelens
stentgraft for eller under bruk av det integrerte crossover-lumenet.
Dette er for & sikre at stentgraftet kan tilpasses den naturlige
anatomien.

FORSIKTIG: Hvis man mgter motstand ndr en crossover-ledevaier
trekkes tilbake fra ipsilateral side, ma ledevaieren ikke strammes
for hardt. Crossover-ledevaieren vil bli fiernet nar
aortahoveddelkateteret er demontert og trukket tilbake.

FORSIKTIG: Bekreft at graftet er satt inn i det kontralaterale hulrommet for
& sikre at den kontralaterale forgreiningen plasseres riktig.

3 Bruk avbildningsteknikker for & lokalisere den kontralaterale interne
bekkenarterien.

4 Bekreft at den valgte sterrelsen (diameter og lengde) pa
bekkenforgreiningen er riktig for den kontralaterale siden.

5 Hold faringsledningen i posisjon, fiern angiografikateteret og
innfgringshylsen fra det kontralaterale inngangsstedet (hvis aktuelt).

6 Plasser innfgringssystemet for bekkenforgreiningen over fgringsledningen.
Kontroller at det ikke er spenning pa aortahoveddel-stentgraftet far, eller
under plassering av bekkenforgreiningen i aortahoveddelen.

7 Bruk kontinuerlig fluoroskopisk veiledning, sett innfgringssystemet for
bekkenforgreiningen inn i vaskulaturen til de proksimale rgntgentette
markgrene pa bekkenforgreiningen er pa linje med den mest proksimale
halve ringen p& aortahoveddelen.

RONTGENTETTE MARK@RER

HALV- PA PROKSIMAL
RING BEKKENFORGREINING

8 Bekreft at de rgntgentette markerene pa proksimal og distal
bekkenforgreining er pé riktige plasseringer, og at bekkenforgreiningen
er i det kontralaterale hulrommet i beinet p& aortahoveddel-stentgraftet.

9 Trekk ut hylsen for & plassere bekkenforgreiningen mens
kateterhandtaket holdes pa plass.

10 | Hold hylsen pa plass, og trekk kateterhndtaket ut for & sette spissen p&

plass pa nytt i enden av den ytre hylsen pa innferingssystemet.

24




11

Slik brukes Ovation iX integrert hylse: Hold ledevaieren i riktig posisjon,
og fiytt hele innfaringssystemet til ansket posisjon. Trekk handtaket
tilbake for & fierne kateteret fra den ytre hylsen. Ved behov dreier

du hemostaseventilen for & opprettholde hemostasen.

Alternativt fierner du hele innfgringssystemet fra vaskulaturen.

-

rigjering og uttrekking av aortahoveddelkateter

1

Ved bruk av fyllpolymer-settet skal autoinjektoren kobles fra sprayten
minst 20 minutter etter at fyllpolymeren er blandet. Hold autoinjektoren
godt fast for & kontrollere kraften fra den i det den kobles fra skuldrene
pa sprayten.

Ved bruk av CustomSeal-settet skal autoinjektoren kobles fra
sprgyten minst 14 minutter etter at fyllpolymeren er blandet. Hold
autoinjektoren godt fast for & kontrollere kraften fra den i det den
kobles fra skuldrene pa sprayten.

ADVARSEL: Ikke koble fra innfgringssystemet for den spesifiserte
frigjeringstiden har gétt, for & hindre mulig frigjering av fyllpolymer
(20 minutter for fyllpolymer-settet eller 14 minutter for CustomSeal-
settet).

FORSIKTIG: Pasienter med en kjernekroppstemperatur under 35 °C
kan kreve minst et ekstra minutt per grad under 35 °C far
frakobling.

Far aortahoveddelens ledevaier inn pa nytt.

Frigjere kateteret fra aortahoveddelen: drei den tredje frigjaringsbryteren
en kvart tarn mot urviseren, trekk deretter bryteren og ledningen pa den
jevnt ut av handtaket.

Bruk fluoroskopi, og trekk det indre kateteret forsiktig ut helt til
fyllerhulrommet frigjgres fra stentgraftet. De rantgentette markarene
pé polymerfylleporten skal flyttes bort fra stentgraftet.

ADVARSEL: STOPP hvis du opplever motstand under uttrekking av
kateteret. Finn arsaken til motstanden, og I@s problemet far
uttrekkingen fortsettes. Det kan veere nok & dreie pa kateteret for &
overvinne motstanden.

Hold feringsledningen pa plass, stabiliser hylsen og trekk
kateterhandtaket ut for & sette spissen pa plass p& nytt i enden av den
ytre hylsen pa innfgringssystemet.

Slik brukes Ovation iX integrert hylse: Hold ledevaieren i riktig posisjon,
og flytt hele innfaringssystemet til gnsket posisjon. Trekk handtaket
tilbake for & fierne kateteret fra den ytre hylsen. Ved behov dreier

du hemostaseventilen for & opprettholde hemostasen.

Alternativt fierner du hele innfgringssystemet fra vaskulaturen.

nnsetting og plassering av ipsilateral forgreining

1 Se Klargjering av innfaringssystem(er) for fremgangsméten for
klargjgring av innfgringssystemet.

2 Fglg de nadvendige prosedyretrinnene for plassering av ipsilateral
forgreining, slik det ble beskrevet i Innsetting og plassering av
kontralateral forgreining.

Fullfgre plassering
1 Bekreft ekskludering av aneurismen. Utfer angiografi fra proksimalt

landingssted til distalt landingssted.
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Selv om det ikke er ngdvendig som en del av implanteringsprosedyren,
kan det brukes angioplastikkballonger i egnede starrelser (diameter
tilsvarende karstarrelsen) til & forbedre ekskludering av aneurismen eller
til & forbedre hulrommet i stentgraftet.

ADVARSEL: Det er viktig & bruke ballonger i riktig starrelse, og &
ikke blase ballongen for mye opp i stentgraftet. Felg ngye
ballongprodusentens oppbl&sningsparametre som er beskrevet
pa produktmerkingen.

e Klargjor ballongkatetre og andre tilhgrende enheter som skal
brukes i henhold til produsentens bruksanvisninger.

e Kobling mellom bekkenforgreining/aortahoveddel: Det kan brukes
ballong i koblingen. Bruk da en ikke-samsvarende ballong p&
12 mm, og bl&s opp til maksimalt 5 atm. P& denne plasseringen
kan teknikken "kissing balloon" brukes.

Distalt bekken: Det kan brukes ballong i dette omradet. Bruk da en
ikke-samsvarende ballong med samme diameter som diameteren
pa distalt bekken.

ADVARSEL: Ikke bruk en samsvarende ballong i koblingen mellom
bekkenforgreining/aortahoveddel eller i distalt bekken.

o Nar angiografikateteret (hvis aktuelt) er tatt ut, kan det settes i en
samsvarende ballong med samme diameter i den proksimale
aortahoveddelen. Ikke-samsvarende ballong skal bare brukes i
aortahoveddelen etter at innfaringssystemet er tatt ut.
Aortahoveddelen kan formes ved hjelp av en ballong inntil 40 minutter
etter at CustomSeal-settets polymerblanding er fullfart.

FORSIKTIG: For fyllpolymer-settet anbefales det ikke a sette inn

ballong fgr 20 minutter etter at endelig polymerblanding er

fullfart. Innsetting av ballong fer det har gatt 20 minutter, kan
skade tetningsringene.

For CustomSeal-settet anbefales det ikke a sette inn ballong far

14 minutter etter at endelig polymerblanding er fullfgrt. Innsetting

av ballong fer det har gétt 14 minutter, kan skade

tetningsringene.

Hvis det ikke er ngdvendig med andre interveneringer, og ekskludering av
aneurismen er bekreftet, tas angiog et ut og faringsledningens(-
enes) posisjon(er) opprettholdes. Fglg trinnene for Innsetting og plassering
av forlengelse under hvis det er ngdvendig med forlengelse.

4

Ta ut feringsledningene og innfgringshylsene. Lukk vaskuleer adkomst.

=

nsetting og plassering av ipsilateral forlengelse

1

Bruk de rgntgentette markgrene pa den distale enden av
bekkenforgreiningen som mal, og bruk standard vaskulzere teknikker til &
sette en fgringsledning inn i hulrommet i bekkenforgreiningen (om
ngdvendig).
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Bestem lengden pa den ngdvendige forlengelsen. Ved 20 mm eller
kortere, anbefales det & bruke en rett distal forlengelse. Se i tabellen
under for diametere pa distale, rette forlengelser (Sterrelser pa
bekkenforlengelse, 45 mm lengde) som anbefales til bruk med hver
distale diameter pa bekkenforlengelse.

Starrelse pa bekkenforlengelse
(rett, 45 mm lengde)

Distal
diameter p&
bekken-
forgreining

20 mm maksimalt tillatt forlengelse

Se i tabellen under nér det skal brukes en bekkenforgreining som
forlengelse. Velg riktig lengde pa forlengelseskomponenten basert pa
den distale diameteren p& bekkenforgreiningen og ngdvendig lengde p&

forlengelse.

Distal diameter Ngdvendig Lengde pa
pé bekken- mengde forlengelses-
forgreining forlengelse komponent

(mm) (mm) (mm)
Opptil 50 80

10 51-70 100
12 71-90 120
91-110 140
111-130 160
14 Opptil 10 * 80 *
ig 11-20 100
2 21-40 120
28 41-60 140
61-80 160

* Diameteren pa forlengelsen ma veere 2 den distale

diameteren pa bekkenforgreiningen.

Klargjer innfaringssystemet for bekkenforlengelsen slik det er beskrevet i
Klargjering av innfaringssystem(er).

Hold fgringsledningen i posisjon, fiern angiografikateteret og
innfaringshylsen fra adkomststedet (hvis aktuelt).

Plasser innfgringssystemet for bekkenforlengelsen over
faringsledningen. Kontroller at det ikke er spenning p& aortahoveddel-
stentgraftet far, eller under plassering av bekkenforlengelsen.

Sett innfgringssystemet inn i vaskulaturen til de rgntgentette markarene
pa forlengelsen er pa linje med det distale malet. Bruk kontinuerlig
fluoroskopisk veiledning til & sikre at stentgraftet posisjoneres korrekt.
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Bekreft riktig posisjonering av forlengelsen i forhold til
bekkenforgreiningen og vaskulaturen.
RONTGENTETTE MARKORER PA

-Uj EI PROKSIMAL BEKKENFORLENGELSE
ﬂ L= (VED DISTALT MAL)

RONTGENTETTE MARKORER —
PA BEKKENFORGREINING

Trekk ut hylsen for & plassere stentgraftet mens kateterhandtaket holdes
pé plass.

10

Hold feringsledningen pa plass, stabiliser hylsen og trekk
kateterhandtaket ut for & sette spissen pa plass p& nytt i enden av den
ytre hylsen pa innfgringssystemet.

11

Slik brukes Ovation iX integrert hylse: Hold ledevaieren i riktig posisjon,
og fiytt hele innfaringssystemet til gnsket posisjon. Trekk handtaket
tilbake for & fierne kateteret fra den ytre hylsen. Ved behov dreier

du hemostaseventilen for & opprettholde hemostasen.

Alternativt fierner du hele innfgringssystemet fra vaskulaturen.

12

Fremfer og blas opp en ikke-samsvarende ballong i passende starrelse
i overlappingsomréadet. Falg produsentens anbefalte metode for valg av
starrelse, klargjering og bruk av ballonger.

13

Sett angiografikateteret inn igjen, og fremfer det til suprarenal aorta.
Utfar angiografi ved fullfart plassering slik det er beskrevet over.

11. Anbefalinger for oppfelgingsavbildning

Endologix anbefaler falgende avbildningsplan for pasienter som er behandlet med
Ovation iX abdominalt stentgraft-systemet. Det er legens ansvar & sette opp riktig
oppfalgingsavbildninger og avbildningsmodaliteter for den enkelte pasient.

Tabell 8. Anbefalt plan for pasientavbildning

Kontrastforsterket Abdominal
spiral-CT* rgntgenavbildning**
Pre-prosedyre (grunnlinje) X
Pre-utlading X
1 maned X X
6 maneder X X
12 maneder (deretter arlig) X X

Abdominal/bekken. Brukes til & vurdere fiksering av graft, deformering,
apposisjonering til karveggen pa proksimale og distale fikseringssteder,
migrering av stentgraft, apenhet i stentgraft, AAA-starrelse, okkludering av
grenkar og endolekkasje (inkludert kilde og type, om tilstede).

AP, lateral, venstre skrastilt- og hayre skrastilt visning. Brukes til & vurdere
tilstedeveerelse av brudd i stentgraft. Kontroller at hele enheten er tilstede pa
bildene for vurdering av enheten.

Pasienter ma informeres om hvor viktig det er & gjennomfare oppfalgingsplanen for
det farste aret, og deretter arlig oppfalging. Basert pa den Kliniske evalueringen kan
det vaere ngdvendig med hyppigere oppfalging for enkelte pasienter.
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11.1. CT uten kontrast

For pasienter som har nedsatt nyrefunksjon eller som er allergisk mot kontrastmiddel,
kan det vurderes & bruke spiral-CT uten kontrast til & vurdere fiksering av graft,
deformering, apposisjonering til karveggen pa proksimale og distale fikseringssteder,
migrering av stentgraft og AAA-stgrrelse med méalinger av diameter og volum.

11.2. Dobbel ultralyd

For pasienter som har nedsatt nyrefunksjon eller som er allergisk mot kontrastmiddel,
kan det vurderes & bruke dobbel ultralyd med farge til & vurdere AAA-starrelse med
diameter, endolekkasjer og okkludering og stenose i stentgraft.

11.3. MRl eller MRA

Pasienter med nedsatt nyrefunksjon, dvs. nyresvikt, kan ogsé vurderes for magnetisk
resonanstomografi eller angiografi (MRI, MRA) pd institusjoner som har ekspertise pa
disse omradene. Det kan oppsta artefakter i forhold til stenten, og det ma utvises
forsiktighet for & sikre tilstrekkelig avbildning av den ytre aneurismeveggen for &
bestemme AAA-starrelsen. Hvis det ikke vises tydelig krymping av aneurismen, kan
det veere nyttig med volummaling. Hvis det oppstar bekymring om avbildning av
forkalkede omréder, fikseringssteder eller den ytre veggen pa aneurismeposen, kan
det veere ngdvendig med tilhgrende CT uten kontrast. Du finner spesifikk informasjon
om MRI i Del 9.4, MRI-informasjon.

Endologix anbefaler kontrastforsterket spiral-CT-data til rekonstruering. Kravene er
skissert i Tabell 9.

Pasientbevegelse bgr unngds under skanning. Hvis det lar seg gjere, bgr skanning
av ikke-pasientobjekter i visningsfeltet unngds. Pasientposisjon, bordhgyde og
visningsfelt ma ikke endres under skanningen. Hvis pasienten beveger seg, ma hele
undersgkelsen gjentas.
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Tabell 9. Krav til spiral-CT

Minimumsprotokoll

Protokoll for hay

opplesning

(anbefales)
Skannemodus Spiral Spiral
Skanneparametre 110-140 kVp, Auto mAs 110-140 kVp, Auto mAs

eller

eller

170-400 mA skannetid 170-400 mA skannetid
p& 0,5 sek pa 0,5 sek
Snitt-tykkelse 3mm 0,625-2 mm
Snitt-intervall 3mm 0,625-2 mm
Pitch 0,984:1 0,984:1

@vre utbredelse
AAA

2 cm over utlgp av
celiac-arterie

2 cm over utlgp av
celiac-arterie

Nedre utbredelse
AAA

Pre-op: Mindre trokanter
i 1&r for inkludering av
femoral bifurkasjon
Post-op: Minst 2 cm
distalt til laveste utlgp av
intern bekkenarterie

Pre-op: Mindre trokanter
i 1r for inkludering av
femoral bifurkasjon
Post-op: Minst 2 cm
distalt til laveste utlgp av
intern bekkenarterie

Kontrast Standard ihht. Standard ihht.
radiologisk avdeling radiologisk avdeling
Volum 80 ml kontrast med 40 ml 80 ml kontrast med 40 ml
saltvannsskylling eller saltvannsskylling eller
standard kontrast med standard kontrast med
saltvannsskylling ihht. saltvannsskylling ihht.
radiologisk avdeling radiologisk avdeling
Hastighet 4 ml/sek 4 ml/sek
Skanneforsinkelse ROI — terskel ROI — terskel 90-100 HU

90-100 HU i aorta

i aorta

Visningsfelt

Stor kropp

Stor kropp

Rekonstruerings-
algoritme

Standard

Standard
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Batch-kode
Brukes innen

Innhold

Ikke feberfremkallende

Se i bruksanvisningen
www.e-labeling.eu

MR-betinget

Skal ikke brukes pa nytt

Skal ikke steriliseres pa nytt

Oppbevares tort

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Sterilisert med etylenoksid

Sterilisert med straling

Minst 14 minutter etter fyllpolymerblanding far
frigjering av aortahoveddelkateter

Godkjent representant i EU

Produsent:

For patentdekning kan du se
www.endologix.com/patents

Innfgringssystem, indre diameter

Be om trykt utgave.
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