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2 | OPIS SYSTEMU

System stentgraftu tuku aorty Nexus™, dalej Nexus™, jest wskazany do stosowania do wewngtrznaczyniowego leczenia choréb
piersiowego odcinka aorty obejmujacych tuk aorty.
System Nexus™ wytacza obszar zmieniony chorobowo i dostarcza trwatego alternatywnego obiegu dla przeptywu krwi tetniczej.

2.1 Stentgraft Nexus™

System stentgraftu fuku aorty Nexus™ sktada sie zdwoch elementow wszczepialnych stentgraftéw umieszczonych na jednorazowych

systemach wprowadzajacych w rozmiarze 20 Fr.

System wszczepialnych stentgraftéw sktada sie zdwdch modutéw podstawowych oraz wielu opcjonalnych modutéw przedtuzajacych

stentgraft, z ktérych kazdy jest wprowadzany osobno do uktadu naczyniowego pacjenta:

* Modut gtéwny, ktérego dogtowowy, waski koniec jest przeznaczony do wprowadzenia do pnia ramienno-gtowowego i ktérego
koniec dystalny jest przeznaczony do wprowadzenia do aorty zstepujacej.

* Modut proksymalny przeznaczony do wprowadzenia do aorty wstepujace).

Fabrycznie zatadowane elementy stentgraftu sa kolejno wprowadzane do miejsca zmienionego chorobowo po prowadniku z

wykorzystaniem obserwacji w obrazie radiologicznym. Najpierw wprowadza sie modut gtéwny, a nastepnie modut proksymalny.

Wprowadzane elementy stentgraftu sg wczesniej dobrane tak, aby po implantacji odpowiadaty ksztattowi i rozmiarowi proksymalnej

i dystalnej strefy uszczelnienia (Rysunek 1).

Tetnica szyjnawspélna p, ominiecia (opcjonalne)
Tetnica podobojczykowa prawa )

prawa \/ /

Tetnica szyjna
wspolna lewa

Aorta wstepujaca |

Rysunek 1: Konfiguracja gtéwnego i proksymalnego stentgraftu Nexus™ w anatomii pacjenta

¢ Opcjonalnie — przedtuzenie dystalne mozna zastosowac w przypadku, kiedy zmiana w aorcie wydtuza sie w kierunku dystalnym
i poza odcinek pokrywany przez modut gtéwny.
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Kazdy modut stentgraftu jest wykonany ze stentéw ze stopu niklowo-tytanowego (Nitinolu) naszytych na tkanine poliestrowg za
pomoca poliestrowego chirurgicznego materiatu szewnego powlekanego ePTFE. Zgodnie z oceng rezultatéw klinicznych, zaréwno
znaczniki w ksztatcie litery B, jak i znaczniki punktowe sg produkowane z tantalu (czystos¢ > 99,9%) i nie zawieraja platyny. Znaczniki
radiocieniujace poprawiaja wizualizacje stentgraftu w obrazie radiologicznym, aby utatwi¢ wprowadzanie elementéw urzadzenia
wzgledem siebie oraz w odniesieniu do uktadu naczyniowego pacjenta. Tkanina znajduje sie wewnatrz szkieletu stentu.

Tabela T — Materiaty zastosowane w stentgrafcie

ELEMENT MATERIAL
Stenty Stop niklowo-tytanowy (Nitinol)
Znaczniki radiocieniujace Tantal
Znaczniki w ksztatcie litery ,B” Tantal
Materiat graftu FISEla?:StSEJIietylenoetereoftaIa n)
Nic Polietylen

Politetrafluoroetylen (PTFE)

Stentgraft jest przeznaczony do umieszczenia w naturalnym naczyniu w taki sposéb, ze srednica nieograniczonego stentgraftu
jest wieksza niz srednica wewnetrzna naczynia naturalnego. Ten nadwymiar pomaga wyfaczy¢ zmiane z przeptywu krwi w aorcie i
zapewnia unieruchomienie stentgraftu.

Zakres srednic i dtugosci opisano w punkcie 2.2 Wielkos¢ urzadzenia, Tabela 2 — Tabela doboru rozmiaru graftu.

2.1.1 Modut gtéwny (pier ramienno-gtowowy to dystalnego odcinka aorty)

Modut gtéwny jest bazowym stentgraftem wszczepianym od pnia ramienno-gtowowego do dystalnego odcinka aorty, ktory
jest ustawiony w obszarze fuku aorty (Rysunek 2). W organizmie modut przyjmuje ksztaft btyskawicy ( ’/), CO przyczynia sie
do jego stabilizacji i umocowania. Ten modut zawiera mankiet, nazywany mankietem uszczelniajacym (SPS), umiejscowionym
przy otworze od strony aorty wstepujacej.

Pierscien
radiocieniujacy

Mankiet uszczelniajacy dla
modutu proksymalnego

Dystalny
odcinek aorty

Koniec
dystalny

Rysunek 2: Modut gtéwny (od pnia ramienno-gtowowego do aorty zstepujacej)
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Modut powinien by¢ umieszczony w taki sposodb, aby umozliwiat przeptyw krwi od pnia ramienno-gtowowego do dystalnego
odcinka aorty. Doptyw krwi do lewej tetnicy szyjnej powinien odbywac sie przez pomost. W zaleznosci od decyzji lekarza,
doptyw krwi do lewej tetnicy podobojczykowej powinien odbywac sie przez pomost lub mozna go wyeliminowac.
Implantacja modutu gtéwnego odbywa sie po prowadniku ramienno-udowym (tzw. technika,Through & Through”), kiedy to
sztywny prowadnik zostaje wprowadzony do uktadu naczyniowego z tetnicy pachowej/ramiennej do naczynia biodrowo-
udowego pacjenta (Rysunek 3).

Prowadnik Through & Ostona umocowania

Through ‘/

Rysunek 3: Technika Through & Through

2.1.2 Modut proksymalnego odcinka aorty

Modut proksymalny to skrajny blizszy modut systemu stentgraftu, ktéry jest wprowadzany do proksymalnego odcinka aorty,
dystalnie do tetnic wiericowych i pofaczenia zatokowo-cylindrycznego (STJ). Istniejg 2 konfiguracje modutu proksymalnego,
konfiguracja prosta i profilowana.

Uwaga: Prosta konfiguracja modutu proksymalnego jest preferowana w przypadku budowy anatomicznej, w ktérej
proksymalna strefa umocowania jest prosta (np. jesli czes¢ proksymalna zostata wczesniej wymieniona lub owinieta), podczas
gdy profilowany modut proksymalny sprawdza sie lepiej w przypadku zakrzywionej proksymalnej strefy umocowania. O
wyborze prostego lub profilowanego modutu proksymalnego decyduje chirurg.

Proksymalny drut modutu proksymalnego jest nieco zagiety do wewnatrz, aby zapobiec uszkodzeniu proksymalnego odcinka
aorty (Rysunek 4). Dystalny drut modutu jest cze$ciowo odstoniety i zawiera atraumatyczne, tréjkatne elementy umocowania.
Te elementy umocowania sg okresowo zorientowane w kierunku proksymalnym i dystalnym, aby zapewni¢ dwukierunkowe
blokowanie modutu proksymalnego wewnatrz SPS w module gtéwnym. Po wprowadzeniu blokujg si¢ one w module
gtéwnym, zapewniajac bezpieczne potaczenie pomiedzy dwoma modutami.

Drut zagiety do wewnatrz Radiocieniujgce znaczniki punktowe i w
ksztafcie litery,B”
b
Prosty Profilowany

Rysunek 4: Modut proksymalny
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2.1.3 Przedtuzenie dystalne

Modut stentgraftu przedtuzenia dystalnego (DE) jest wykorzystywany w przypadkach, kiedy zmiana w aorcie wydtuza sie w
kierunku dystalnym i poza odcinek pokrywany przez stentgraft modutu gtéwnego Modut stentgraftu DE moze by¢ stosowany
w ciggtosci z modutem gtéwnym, aby zapewnic¢ wytaczenie zmiany z przeptywu krwi. Mozna zastosowa¢ wiele modutéw DE.

DE skfada sie z tkaniny poliestrowej, na ktérej rbwnomiernie rozmieszczone druty naszyte s3 razem z radiocieniujgcymi
znacznikami tantalowymi za pomoca dwoch typéw nici medycznych — dwa ostatnie druty na kazdym korcu sa przyszyte
od wewnatrz graftu, dwa przeciwlegte znaczniki punktowe wskazuja oba korice protezy, a znacznik w ksztafcie litery ,B” jest
umieszczony na minimalnej wymaganej dtugosci naktadania sie. We wszystkich modufach DE na obu koncach protezy graft
ma doktadnie taki sam obwdéd jak ostatni drut, dzieki czemu powstaje ksztaft przypominajacy korone.

Modut DE jest dostepny w dwoch konfiguracjach: Cylindrycznej i stozkowej (Rysunek 5). Informacje na temat rozmiarow
urzadzenia mozna znalez¢ w punkcie 2.2.
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Modut cylindryczny Modut stozkowy

Rysunek 5: Obie konfiguracje modutu przedtuzenia dystalnego

2.2 Rozmiar urzadzenia

Systemy stentgraftu Nexus™ sa dostepne w rozmiarach opisanych w ponizszej tabeli.
W przypadku pytan dotyczacych doboru rozmiaru urzadzenia nalezy zapoznac sie z danymi do kontaktu podanymi na odwrocie
niniejszej instrukcji obstugi, info@endospan.com.

Tabela doboru rozmiaru stentgraftu

Tabela doboru rozmiaru modutu gtéwnego:

Pier ramienno-gtowowy (BCA) do dystalnego odcinka aorty (DESC)| Tabela doboru rozmiaru — modut proksymalny (ASC):
Parametr Rozmiar (mm) Parametr Prosty — rozmiar (cm) (Pcrl(:l';llowany — rozmiar
DBca 14/17/20 DASC 36/40/43 36/40/43
Leca 20/30/40 L (nominalna) 50%/60/75 40%/55/70
DDESC 32/36/40/44
LDEsc 160/180

Boca
<5
Lsca
Loese Prosty
[
m’ Profilowany
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Uwaga: Wszystkie rozmiary modutdw sa ze soba zgodne.

*W przypadku najkrétszego modutu proksymalnego $rednica strefy umocowania w proksymalnym odcinku aorty powinna wynosic: 29 < @ < 36 mm.

Tabela doboru rozmiaru — przedtuzenie dystalne (DE):
Modut cylindryczny

Tabela doboru rozmiaru — przedtuzenie dystalne (DE):
Modut stozkowy

@ $rednica (mm) Dlugos¢ (mm) @ srednica (PROKS. X DYST.) Dlugosé (mm)
31 36 X 31 125/157/189
36 125/157/189 40 X 36 125/157/189
40 43X 40 130/162/194
43 132/166/200

o o G o] I < el ot S

2.3 System wprowadzajacy Nexus™

System wprowadzajacy Nexus™, ktéry dostarcza wszystkie konfiguracje stentgraftéw, sktada sie z jednorazowego cewnika z powtoka
hydrofilowa oraz zintegrowanym uchwytem umozliwiajgcym kontrolowane wprowadzenie. Jest on dostepny w rozmiarze 20 Fr.
(Srednica zewnetrzna) do stosowania ze wszystkimi rozmiarami, co umozliwia zastosowanie dostepu przezskornego. Modut cewnika
jest elastyczny i zgodny z prowadnikiem 0,035 cala (0,89 mm). (Rysunek 6).

A

A
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umocowanie

Port DS przeznaczony do
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¥

J
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Rysunek 6 — System wprowadzajacy Nexus™
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System wprowadzajacy Nexus™ (Rysunek 7.1) zawiera zestaw 2 jednorazowych cewnikéw, po jednym dla kazdego modutu:

1. System wprowadzajacy modut gtéwny

2. System wprowadzajacy modut proksymalny

3. Opcjonalnie — jesli konieczne jest przedtuzone pokrycie w dystalnym odcinku aorty, dostepny powinien by¢ trzeci system
wprowadzajacy zawierajacy modut przedtuzenia dystalnego.

Konfiguracja systemu wprowadzajagcego modut gtéwny jest fabrycznie uksztattowana (ksztatt btyskawicy) (Rysunek 7.3). Konfiguracja
systemu wprowadzajagcego modut proksymalny jest fabrycznie zakrzywiona (Rysunek 7.2). Obie konfiguracje dopasowane sa do
budowy anatomicznej. System wprowadzajacy przedtuzenia dystalnego jest prosty.

Port systemu wprowadzajacego Pokretio zwalniajace
przeznaczony do przeptukiwania
Pokretto wprowadzajace

by /

r / Port kanatu prowadnika
przeznaczony do
Uchwyt przeptukiwania

Port stentgraftu |
przeznaczony do
przeptukiwania

Przycisk szybkiego 1
wprowadzenia

Rysunek 7.1 - Elementy systemu wprowadzajgcego

Ostona graftu

\

Koricowka

Rysunek 7.2 - Fabrycznie zakrzywiony system wpr dzajqcy moduf proksy

Ostona graftu
Ostona umocowania

l Korcowka /

T,

.

Rysunek 7.3 - Fabrycznie uksztat y system wpr y modut gtéwny
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System stentgraftu tuku aorty Nexus™ jest wskazany do stosowania do wewnatrznaczyniowego leczenia choréb piersiowego odcinka
aorty obejmujacych tuk aorty, kiedy proksymalna strefa umocowania znajduje sie w proksymalnym odcinku aorty i pniu ramienno-
gtowowym. Nalezg tutaj nastepujace sytuacje:

o Tetniak

* Tetniak rozwarstwiajacy sie/rozwarstwienie i krwiak srodscienny (IMH)

* Tetniak fatszywy/rzekomy przy braku zakazenia

* Tetniak rezydualny/rozwarstwienie po otwartym zabiegu naprawczym proksymalnego odcinka aorty

* Wrzdd penetrujacy przy braku zakazenia

System stentgraftu tuku aorty Nexus™ jest przeznaczony do wytgczenia zmiany z krazenia krwi u pacjentéw z rozpoznanymi chorobami
tuku aorty/piersiowego odcinka aorty, ktérych budowa anatomiczna umozliwia wprowadzenie systemu Nexus™ podczas zabiegu
wewnatrznaczyniowego.

4 | PRZECIWWSKAZANIA

Ostre peknigcie tetniaka lub tetniak niestabilny.

Ostre, urazowe uszkodzenie aorty

Tetniak grzybiasty lub zajety stanem zapalnym.

Choroba tkanki tagcznej (np. zespdt Marfana lub zespot Ehlera-Danlosa).

,Zmierzwiona” aorta.

Proksymalny odcinek aorty lub piert ramienno-gtowowy, ktéry nie zapewnia wystarczajacej strefy umocowania dla urzadzenia
Nexus™.

Pacjenci z ciezka postacig miazdzycy lub zakrzepem w $wietle aorty lub pnia ramienno-gtowowego.

Pacjenci, w przypadku ktérego zaktada sig, ze miejsca dostepu naczyniowego (udowe i/lub ramienne/pachowe) nie zmieszczg
$rednicy systemu wprowadzajacego Nexus™ z powodu rozmiaru, kretego przebiegu lub trudno dostepnych pachwin/pach, o ile
nie zostanie zastosowany kanat.

Pacjenci z przeciwwskazaniem do angiografii.

Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscia lub uczuleniem na materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie.

Pacjenci z chorobami zagrazajacymi zakazeniem graftu.

5| OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Brak prawidlowego przestrzegania instrukcji, ostrzezen i srodkow
ostroznosci moze przyczyni¢ sie¢ do niewlasciwego dziatania systemu Nexus™, co moze doprowadzi¢ do powaznych
nastepstw i/lub urazéw u pacjenta, pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, a nawet zgonu.

5.1 Ogdlne

o System stentgraftu tuku aorty Nexus™ powinien by¢ stosowany wylacznie przez zespot lekarski posiadajacy doswiadczenie
w zakresie interwencyjnych technik naczyniowych oraz po przeszkoleniu w zakresie uzytkowania tego systemu. Specyficzne
wymagania dotyczace szkolenia opisano w punkcie 9.1, Wymagania w zakresie szkolenia lekarzy”.

* Niewfasciwe wszczepienie systemu stentgraftu fuku aorty Nexus™ moze doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania, ciezkich
powikiari, a nawet do zgonu.

* W trakcie zabiegow wewnatrznaczyniowego wszczepiania graftow, na wypadek koniecznosci przeprowadzenia pilnego otwartego
zabiegu chirurgicznego zawsze powinien by¢ dostepny zespét chirurgdw naczyniowych oraz kardiochirurgéw.

5.2 Dobér pacjentéw

* Systemu stentgraftu tuku aorty Nexus™ nie nalezy stosowac u pacjentow niezdolnych lub niechetnych do poddania sie niezbednym
przedoperacyjnym i pooperacyjnym badaniom obrazowym oraz procedurze implantacji opisanej w punkcie 10, Wskazowki
dotyczace uzytkowania. Brak przestrzegania instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw u pacjenta, pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, a nawet zgonu.

 System stentgraftu tuku aorty Nexus™ nie jest zalecany do stosowania u pacjentdw, ktérzy nie toleruja srodkéw cieniujacych
niezbednych podczas srédoperacyjnych i pooperacyjnych kontrolnych badar obrazowych.

9



Kluczowe parametry anatomiczne majace wptyw na wykluczenie zmian w odcinku piersiowym:

- Dtugos¢ strefy umocowania w proksymalnym odcinku aorty (zwigzana z wybranym modutem proksymalnym) > 30 mm;

- Srednica strefy umocowania w proksymalnym odcinku aorty powinna wynosi¢: 29 < @ < 39 mm*

- Dtugos¢ strefy umocowania w dystalnym odcinku aorty, w przypadku modutu gtéwnego lub modutu DE: > 30 mm

- Srednica strefy umocowania w dystalnym odcinku aorty: 26 < @ < 40 mm

- Dhugoé¢ strefy umocowania w pniu ramienno-gtowowym (zwigzana z wybranym modutem gtéwnym) > 20 mm;

Srednica strefy umocowania w pniu ramienno-gfowowym: 11,5 < @ < 18,5 mm

- Kat odejscia pomiedzy pniem ramienno-gtowowym a znajdujacym sie prostopadle tukiem aorty powinien wynosi¢ > 125°,
(patrz Rysunek 8).

*W przypadku najkrétszego modutu proksymalnego srednica strefy umocowania w proksymalnym odcinku aorty
powinna wynosic: 29 < ¢ < 36 mm (patrz Tabela doboru rozmiaru stentgraftu w punkcie 2.2).

* Do dodatkowych najwazniejszych elementéw anatomicznych naleza: znaczacy zakrzep i/lub ztogi wapnia w miejscach implantacji,
zwhaszcza w proksymalnej czesci szyi tetniaka aorty. Obecnos¢ zwapnienia i/lub plytki miazdzycowej moze niekorzystnie wptywac
na umocowanie i uszczelnienie miejsc implantacji. Moze takze promowac powstawanie zatoréw i pdzniejsze dziatania niepozadane.
Szyje, ktére wykazuja takie cechy anatomiczne, moga sprzyjac¢ migracji stentgraftu.

Rysunek 8: Kat pomiedzy pniem ramienno-gtowowym i tukiem aorty

Przy wprowadzaniu stentgraftu przedtuzenia dystalnego (DE), duze zagiecie aorty lub sytuacja, gdy wewnatrzkomponentowy
odcinek naktadajacy sie nie jest w ogodle podtrzymywany przez sciane aorty, moze mie¢ wplyw na skuteczne leczenie zmiany. W
obecnosci ograniczer anatomicznych, do uzyskania odpowiedniego uszczelnienia i umocowania konieczna moze by¢ dtuzsza
strefa umocowania i dodatkowe stentgrafty.

Jesli réznica pomiedzy zamierzong $rednica proksymalnej i dystalnej strefy umocowania nie umozliwia wystarczajacego
nadwymiaru po zastosowaniu pojedynczej endoprotezy DE, konieczne jest zastosowanie kombinacji wielu urzadzen DE o réznych
Srednicach.

Nieodpowiedni dobér pacjentéw moze doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania systemu lub dziatania niezgodnie ze specyfikacja.
Moze to doprowadzi¢ do obrazer u pacjenta, pogorszeniu stanu zdrowia pacjenta, a nawet zgonu.

Wszystkich pacjentéw nalezy poinformowac, Zze zabieg wewnatrznaczyniowy wymaga dozywotnich, regularnych wizyt
kontrolnych w celu oceny stanu zdrowia pacjenta i dziatania wszczepionego stentgraftu wewngatrznaczyniowego. Pacjenci z
pewnymi objawami klinicznymi (np. endoprzeciekami, powiekszajacymi sie tetniakami lub zmianami w strukturze badz pozycji
graftu wewnatrznaczyniowego) powinni zosta¢ poddani $cislejszej obserwacji.

U pacjentéw, u ktérych dochodzi do zmniejszenia przeptywu krwi przez moduty graftu i/lub przeciekéw moga wymagac
przeprowadzenia interwencji wtérnych lub otwartego zabiegu chirurgicznego.

w

.3 Przed wszczepieniem

Przed operacja nalezy przeprowadzi¢ przedoperacyjne planowanie dostepu naczyniowego, procedury Through & Through oraz
wprowadzenia systemul.
* Zgodnie ze standardem terapii w celu zredukowania ryzyka incydentow zakrzepowych przed wprowadzeniem systemu nalezy
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podac dozylny bolus heparyny.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ system stentgraftu tuku aorty Nexus™ pod katem uszkodzenr lub wad. Nie uzywac
produktu w razie zauwazenia oznak uszkodzenia lub naruszenia jatowej bariery. Nie podejmowac préb ponownej sterylizacji
systemu stentgraftu tuku aorty Nexus™ oraz jego elementéw.

Nie wyginac, nie zaginac ani w inny sposéb obcigzac systemu wprowadzajacego przed wszczepieniem, poniewaz moze to utrudnic
jego wprowadzenie.

5.4 W trakcie implantacji

W trakcie procedury implantacji, w oparciu o protokét szpitala lub lekarza nalezy zastosowac ustrojowe leczenie przeciwzakrzepowe.
Jedli zastosowanie heparyny jest przeciwwskazane, nalezy rozwazy¢ podanie alternatywnego leku przeciwzakrzepowego.

Aby zapobiec rozerwaniu naczynia krwiono$nego, w trakcie manipulacji i wprowadzania systemu nalezy zachowac ostroznosc.
Naczynia krwionosne, ktére sg w istotny sposob zwapniate, zwezone, krete lub wyscietane zakrzepami nalezy wykluczy¢ z zabiegu
wewnatrznaczyniowego.

Nie wprowadza¢ systemu wprowadzajagcego bez wczedniejszego wprowadzenia prowadnika i bez wykorzystania obrazu
radiologicznego. Moze to doprowadzi¢ do powaznych powiktar naczyniowych, a nawet do zgonu pacjenta.

W przypadku techniki Through-and-Through nalezy zastosowac¢ odpowiednig koszulke wprowadzajaca przeznaczona do
umieszczenia w niej prowadnika. Ponadto prowadnik nalezy pozostawic¢ i napia¢ do momentu, kiedy modut gtéwny zostanie
wprowadzony in situ, aby unikna¢ przemieszczenia modutu gtéwnego w trakcie procedury. Przemieszczenie moze doprowadzi¢
do nieodpowiedniego uszczelnienia zmiany, a nawet do okluzji pnia ramienno-gtowowego, co moze ostatecznie doprowadzi¢ do
udaru mézgu, a nawet zgonu.

Nie wprowadza¢ elementdw stentgraftu w miejscu, ktére moze spowodowac endoprzeciek lub doprowadzi¢ do okluzji tetnic
niezbednych do zapewnienia doptywu krwi do waznych narzadéw. Moze to wymusi¢ koniecznos¢ chirurgicznego usuniecia
urzadzenia.

Nalezy wykorzysta¢ obraz radiologiczny do wprowadzenia systemu wprowadzajacego, aby wykry¢ zagiecie lub nieprawidfowe
wyréwnanie z elementami stentgraftu. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia naczyr u pacjenta, pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta, a nawet zgonu.

Do wprowadzenia lub usuniecia systemu wprowadzajacego po wystapieniu nadmiernego oporu nie nalezy stosowac¢ nadmiernej
sity, poniewaz moze to doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania oraz uszkodzenia naczyn u pacjenta, a nawet zgonu. W razie
wystapienia oporu podczas wprowadzania prowadnika lub systemu wprowadzajacego, nalezy przerwac procedure i oceni¢
przyczyne wystgpienia oporu. Jesli system wprowadzajacy zagnie sie w trakcie wprowadzania, nie wolno podejmowac prob
wprowadzenia elementu stentgraftu. Usunac system i wprowadzi¢ nowy system wprowadzajacy.

Delikatnie napiecie prowadnika Through & Through mozna zastosowac w trakcie wprowadzania modutu gtéwnego, aby upewnic¢
sie, ze jest on prosty i nie zwija sie. Nalezy jednak unika¢ nadmiernego napinania, ktére mogtoby doprowadzi¢ do scisnigcia modutu
proksymalnego.

Nieprawidtowe ustawienie radiocieniujacych znacznikéw punktowych modutu proksymalnego z radiocieniujgcym duzym
pierécieniem na module gtéwnym i/lub nieprawidfowe ustawienie znacznika w ksztalcie litery,B”na module proksymalnym (musi
by¢ skierowany do dogtowowej strony aorty) moze zaburzy¢ potaczenie dwdch modutdéw i moze doprowadzi¢ do endoprzecieku
lub okluzji pnia ramienno-gtowowego, co moze skutkowac¢ udarem mdzgu, a nawet zgonem.

Nieprawidtowe ustawienie radiocieniujace znacznika w ksztatcie litery ,B” modutu DE z radiocieniujacym znacznikiem punktowym
na module naktadajacym sie moze zaburzy¢ potaczenie dwdch modutéw i moze doprowadzi¢ do endoprzecieku lub okluzji pnia
ramienno-gtowowego, co moze skutkowac udarem moézgu, a nawet zgonem.

Po wprowadzeniu in situ oraz do celéw prawidtowego zorientowania znacznikdw uchwytu systemow wprowadzajacych modutu
gtéwnego i modutu proksymalnego nie wolno obraca¢ bardziej niz o 360 stopni. Jedli system wprowadzajacy nie obraca sig,
nalezy delikatnie wycofa¢ system wprowadzajacy z tuku aorty i skorygowac orientacje znacznika, obracajac uchwyt systemu
wprowadzajacego (nie wiecej niz o 360 stopni) oraz wprowadzi¢ system wprowadzajacy w prawidtowej pozycji. Po umieszczeniu i
przed wprowadzeniem nalezy potwierdzi¢ prawidtowa orientacje.

Nieodpowiednia strefa uszczelnienia moze doprowadzi¢ do podwyzszonego ryzyka przecieku do tetniaka podczas zabiegu w
przypadku tetniaka lub do przemieszczenia stentgraftu.

W trakcie wprowadzania stentgraftu nalezy pamieta¢ o koniecznosci nieruchomego przytrzymania przedniego uchwytu
systemu wprowadzajacego, aby zapewni¢ odpowiednia implantacje i unikna¢ niedoktadnego pozycjonowania modutéw, a takze
nastepczego endoprzecieku lub okluzji pnia ramienno-gtowowego, co moze doprowadzi¢ do udaru mdzgu, a nawet zgonu.
Szybka stymulacje serca lub inne dostepne techniki zmniejszajace rzut serca i cisnienie krwi mozna zastosowaé w trakcie
wprowadzania modutu proksymalnego.

Upewnic sie, ze modut gtéwny i modut DE sg wprowadzane po zewnetrznej krzywiznie naczynia, np. wywierajac nacisk w przéd na
system wprowadzajacy lub na oba korice odpowiedniego prowadnika. Domysinie mozliwe jest wprowadzenie naktadajacego sie
odcinka modutu DE w celu wstepnego umocowania, a nastepnie wywarcie niewielkiego nacisku na modut DS w celu dostosowania
do krzywizny zewnetrznej przed ukoriczeniem wprowadzania. Uwaga: unika¢ nadmiernej sity, ktére moze doprowadzi¢ do
wzglednego przemieszczenia modutu lub innego rodzaju niebezpiecznego rozmieszczenia sasiednich implantéw.

Elementow stentgraftu nie mozna wymieniac ani wycofywac do systemu wprowadzajacego, nawet jesli element stentgraftu zostat
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wprowadzony tylko czesciowo.

Jesli stosowany jest cewnik balonowy, nalezy napetniac¢ go wytacznie wewnatrz stentgraftu. Nie napetnia¢ poza stentgraftem ani na
granicy stentgraftu ze $ciang aorty. Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi wydang przez producenta cewnika balonowego.
Powikfania nerkowe moga wystapi¢ w przypadku zastosowania nadmiaru $rodkéw cieniujacych lub w wyniku embolizacji.
Badania wskazuja, ze ryzyko mikroembolizacji wzrasta z wydtuzeniem czasu procedury'?.

Nalezy upewni¢ sie, ze na sali operacyjnej dostepne sa dodatkowe stentgrafty i stenty o odpowiednich srednicach.

5.5 Bezpieczenistwo obrazowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

W badaniach nieklinicznych i podczas analiz wykazano, ze system stentgraftu tuku aorty Nexus™ firmy Endospan jest warunkowo

bezpieczny w $rodowisku MR. Pacjenta, u ktérego wszczepiono to urzadzenie mozna bezpiecznie poddac badaniu w systemie MR

przy zachowaniu ponizszych warunkdw:

* Statyczne pole magnetyczne o indukcji maks. 3,0 T;

* Maksymalny przestrzenny gradient pola 3000 G/cm (30 T/m);

* Maksymalny, okreslony przez system MR, wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg (w
normalnym trybie pracy).

W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze system stentgraftu tuku aorty Nexus™ spowoduje maksymalny wzrost
temperatury nieprzekraczajacy 2°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych maksymalne artefakty w obrazie spowodowane przez urzadzenie zajmujg obszar ok. 4 mm od implantu
podczas obrazowania z uzyciem sekwencji gradient echo w systemie MRI 3,0 T.

Stan zdrowia pacjenta lub obecno$¢ innych implantéw moze wymagac zmniejszenia limitéw MR.

6 | PRZEWIDYWANE DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzert medycznych i procedur w zwigzku z wszczepieniem systemu stentgraftu tuku aorty
Nexus™ moga wystapic powikfania. Ponizsze dziatania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku tradycyjnych, podobnych procedur
z wykorzystaniem stentgraftow wewnatrznaczyniowych, a takze systemu Nexus™. Poniewaz pacjent moze by¢ poddawany innym
zabiegom medycznym w zwigzku z zasadniczymi stanami chorobowymi, kazdy z tych stanéw moze spowodowac wiele powiktan i
dziatart niepozadanych. Do potencjalnych dziatar niepozadanych, jakie moga wystapi¢ podczas uzytkowania systemu Nexus™ naleza,
m.in.:

1) Zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS)

2)  Uczulenia/stan zapalny — wywotany pozostatosciami EtO, toksyczno$c zwigzana ze srodkiem cieniujgcym

3)  Amputadja

4)  Powikfania po znieczuleniu i pézniejsze problemy towarzyszace

5)  Powiekszenie lub pekniecie tetniaka

6) Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie, pdzniejsza tamponada serca, niedomykalnos¢ zastawki

aortalnej, krwotoczny wysiek optucnowy, niedokrwienie i zgon

7)  Uszkodzenie zastawki aorty i/lub zaburzenia czynnosciowe

8)  Uszkodzenie naczynia, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie, niedokrwienie wtérne do rozerwania, krwotok, zakrzepica
lub tetniak rzekomy Niedroznos¢/okluzja urzadzenia lub naturalnego(-ych) naczynia(-ri)

9)  Przetoka tetniczo-zylna

10) Przetoka aortalno—przetykowa

11)  Krwotok wymagajacy przetoczenia krwi

12) Powikfania sercowe i pdzniejsze problemy towarzyszace (np. zaburzenia rytmu serca, zawat miesnia sercowego, zastoinowa
niewydolnosc¢ serca, niedocisnienie, nadcisnienie), tachykardia komorowa lub migotanie przedsionkéw

13) Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

14)  Okluzja/zwezenie tetnic wiencowych

15) Zgon

16) Obrzek

17) Embolizacja (mikro- i makro-) z przemijajacym lub statym niedokrwieniem lub zawatem

1) Becquemin JP, Majewski M, Fermani N, et al. Colon ischemia following abdominal aortic aneurysm repair in the era of endovascular abdominal
aortic repair. J Vasc Surg 2008;47:258-63

2) Dadian N, Ohki T, Veith FJ, et al. Overt colon ischemia after endovascular aneurysm repair: the importance of microembolization as an etiology. J
Vasc Surg. 2001;34(6):986-996.
I —
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18) Pilny zabieg chirurgiczny, koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegu otwartego

19) Endoprzeciek

20) Goraczka i zlokalizowany/uogdlniony stan zapalny

21) Zapalenie otrzewnej, powiktania zotadkowo-jelitowe (np. niedrozno$¢ jelit, przemijajace niedokrwienie, zawat miesnia
sercowego, martwica)

22) Powiktania uktadu moczowo-piciowego i pdzniejsze problemy towarzyszace (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka,
nietrzymanie moczu, krwiomocz, zakazenie), impotencja

23) Zakazenie tetniaka, miejsca dostepu, w tym utworzenie ropnia, goraczka i bol, sepsa

24) Niedokrwienie koriczyn, nerek, migsnia sercowego, krezki, mézgu i rdzenia kregowego i pdzniejsza martwica tkanki

25) Powiktania limfatyczne i pdzniejsze problemy towarzyszace (np. przetoka wezta chtonnego, torbiel limfatyczna)

26) Zespot niewydolnosci wielonarzadowej (MOF), niewydolnos¢ watroby

27) Perforacja mie$nia sercowego przez supersztywny prowadnik

28) Powiktania neurologiczne, przemijajace lub state, lokalne lub ustrojowe i pdZniejsze problemy towarzyszace (np. udar mézgu,

przemijajacy atak niedokrwienny, omdlenie, paraplegia, niedowtad koriczyn dolnych, paraliz, w tym porazenie strun gtosowych,

porazenie przepony, przemijajacy deficyt neurologiczny (TND) i encefalopatia). Zagrozenia zwigzane z narazeniem na

promieniowanie/wielokrotne sesje promieniowania

Powikfania ptucne i pézniejsze problemy towarzyszace

Niewydolnos¢ nerek, powiktania nerkowe i pdzniejsze problemy towarzyszace (np. okluzja tetnicy, toksyczno$¢ srodka

cieniujacego, niewydolnosc)

Stentgraft: nieprawidtowe umieszczenie elementu; niekompletne wprowadzenie elementu; nieodpowiednie przyleganie,

zmarszczenie i pozniejsze zapadniecie sie elementu; klinicznie istotne przemieszczenie elementu; pekniecie szwu; okluzja;

zakazenie; zZlamanie stentu; skrecenie lub zagiecie graftu; trudnosci z wprowadzeniem i usunieciem; zuzycie materiatu, z ktérego

wykonano graft; poszerzenie; erozja; naktucie i przeptyw wokét graftu

Powikfania w miejscu dostepu naczyniowego, np. zakazenie, bél, krwiak, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna, rozwarstwienie,

torbiel limfatyczna, miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego.

33) Skurcz lub uszkodzenie naczynia (np. rozwarstwienie naczynia biodrowo-udowego, krwawienie, rozerwanie, zgon)

34) Powiktania zwigzane z rang i poézniejsze problemy towarzyszace (np. rozejicie sie brzegdw, zakazenie, krwiak, miejscowe
nagromadzenie ptynu surowiczego, zapalenie tkanki tacznej)

29
30

31

32

7 | ZABIEG | OBSERWACJA

7.1 Indywidualizacja zabiegu

Kazdy element systemu Nexus™ musi by¢ dopasowany do budowy anatomicznej i budowy ciafa pacjenta. Za prawidtowy dobor
rozmiaru urzadzenia odpowiada lekarz prowadzacy.

Elementy stentgraftu aortalnego powinny by¢ wieksze o mniej wiecej 10-20% od srednicy wewnetrznej naczynia lub elementu
stentgraftu Nexus™ przeznaczonego do przedtuzenia. Informacje na temat rozmiaréw urzadzenia mozna znalez¢ w punkcie 2.2.
Zalecana taczna dtugos¢ wielu wprowadzonych in situ modutowych elementéw systemu Nexus™ powinna wystawac nieco ponizej
rozgatezienia pnia ramienno-gtowowego i RCCA, tuku aorty do LCCA do dystalnego odcinka aorty oraz fuku aorty do proksymalnego
odcinka aorty, sasiadujaco i dystalnie wzgledem tetnic wiencowych. Wszystkie dtugoscii srednice elementéw stentgraftu niezbednych
do wykonania procedury powinny by¢ dostepne dla lekarza, zwfaszcza kiedy pomiary zwigzane z przedoperacyjnym planowaniem
przypadku ($rednice/dtugosci zabiegu) sg niepewne.

Lekarze moga skonsultowac sie z firma Endospan Ltd. w celu uzyskania pomocy podczas ustalania prawidtowych wymiaréw
elementu stentgraftu na podstawie przeprowadzonej przez lekarza oceny pomiaréw anatomicznych pacjenta. Przed uzyciem
systemu stentgraftu tuku aorty Nexus™ nalezy doktadnie rozwazyc¢ zagrozenia i korzysci dla kazdego pacjenta.

Do czynnikéw doboru pacjentéw, ktére nalezy oceni¢ powinny nalezec:

* Wiek i oczekiwana dtugos¢ zycia pacjenta

* Wywiad rodzinny

* Choroby wspdfistniejace (np. mdzgowo-naczyniowe, serca, niewydolnos¢ ptuc lub nerek przed zabiegiem chirurgicznym)
* Morfologia pacjenta odpowiednia do naprawy wewngatrznaczyniowej

PRZESTROGA: Nadmierne poszerzenie i uszkodzenie naczynia moze zosta¢ wywotane przez wybér zbyt duzego rozmiaru stentgraftu
wzgledem srednicy wewnetrznej naturalnego naczynia krwiono$nego.

PRZESTROGA: Zbyt maty rozmiar moze zwiekszyc¢ ryzyko endoprzeciekdw i/lub przemieszczenia stentgraftu.

7.2 Zabieg i obserwacja

* Wszyscy pacjenci poddawani wewnatrznaczyniowej naprawie tuku aorty lub piersiowego odcinka aorty wymagaja dozywotniej
- _______________________________________________________________________________________________________
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obserwacji w celu oceny stanu zdrowia i dziatania graftu wewnatrznaczyniowego. Pacjenci z pewnymi objawami klinicznymi (np.
endoprzeciekami, powiekszajacymi sie tetniakami lub zmianami w strukturze badz pozycji graftu wewnatrznaczyniowego) powinni
zostac¢ poddani $cislejszej obserwacji.
Po wewnatrznaczyniowym wprowadzeniu graftu pacjenci powinni odbywa¢ regularne wizyty kontrolne, obejmujace okresowe
badania obrazowe w celu oceny stentgraftu, wielkosci tetniaka oraz okluzji naczyrt w obszarze zabiegu. Jesli system Nexus™ jest
stosowany w leczeniu tetniaka w odcinku piersiowym, istotne powigkszenie tetniaka (> 5 mm), wystapienie nowego endoprzecieku,
dowody na przeptyw wokét graftu lub przemieszczenie stentgraftu prowadzace do uzyskania nieodpowiedniej strefy uszczelnienia
powinny sktoni¢ do przeprowadzenia dalszych badan.
* Nieleczony endoprzeciek podczas procedury implantacji musi by¢ scisle obserwowany po implantacji.
* W nastepujacych przypadkach nalezy rozwazy¢ dodatkowy zabieg, w tym zabieg wewnatrznaczyniowy lub operacje otwarta:

- Wzrost tetniaka > 5 mm (z endoprzeciekiem lub bez) od ostatniej wizyty kontrolnej.

- Uporczywy endoprzeciek (ze wzrostem tetniaka lub bez).

- Przemieszczenie stentgraftu prowadzace do uzyskania nieodpowiedniej strefy uszczelnienia.

7.3 Informacje na temat porad dla pacjentéw

Lekarz powinien zapozna¢ sie z ponizszymi zagrozeniami i korzysciami, dostarczajac pacjentowi porady na temat tego urzadzenia i
procedury wewnatrznaczyniowej:

Wiek i oczekiwana dtugos¢ zycia.

Zagrozenia i korzysci zwiazane z otwartym zabiegiem naprawczym.

Zagrozenia i korzysci zwigzane z wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym.

Roéznice pomiedzy naprawa wewnatrznaczyniowa i chirurgiczna.

Ryzyko samoistnego pekniecia tetniaka w poréwnaniu z naprawa wewnatrznaczyniowa.

Zagrozenia zwigzane z leczeniem nieinterwencyjnym (farmakoterapia).

Prawdopodobieristwo koniecznosci przeprowadzenia pdzniejszej wewnatrznaczyniowej lub otwartej naprawy tetniaka.

Objawy pekniecia tetniaka.

Diugoterminowe bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wewnatrznaczyniowej naprawy tuku aorty nie zostato ustalone.

Lekarze powinni poinformowac¢ wszystkich pacjentéw, ze zabieg ten wymaga diugoterminowej, regularnej obserwacji w celu
oceny stanu zdrowia pacjenta i dziatania stentgraftu.

Lekarze powinni zapewnic opis objawdw okluzji modutu stentgraftu, powiekszenia lub pekniecia tetniaka

Pacjenci z pewnymi objawami klinicznymi (np. endoprzeciekami, powiekszajacymi sie tetniakami) powinni by¢ $cisle monitorowani.
Lekarze powinni poinformowac wszystkich pacjentéw, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdw nalezy pilnie skontaktowac
sie z lekarzem:

- Objawy okluzji modutu stentgraftu, powiekszenia lub pekniecia tetniaka.

- Bolw klatce piersiowej.

- Ucisk w klatce piersiowej.

- Trudnosci w oddychaniu.

- Zmeczenie.

- Chromanie.

- Objawy neurologiczne, takie jak dezorientacja, omdlenie, udar mézgu, przemijajacy atak niedokrwienny, paraplegia, niedowtad
konczyn dolnych, paraliz w tym porazenie strun gtosowych.

Pacjentow nalezy poinformowac o znaczeniu przestrzegania harmonogramu obserwadji.

8 | SPOSOB DOSTAWY

8.1 Zawartos¢ i jatowosc

System stentgraftu tuku aorty Nexus™ zawiera dwa systemy wprowadzajace (i dodatkowy system na wypadek uzycia modutu
przedtuzenia dystalnego). Kazdy system wprowadzajacy zawiera jeden modut stentgraftu. System Nexus™ jest dostarczany w postaci
wysterylizowanej tlenkiem etylenu (EtO), w rozrywanym opakowaniu.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Jesli urzadzenie jest uszkodzone lub doszto do naruszenia integralnosci bariery sterylizacyjnej, produktu nie wolno uzywac i nalezy
skontaktowac sie z firma Endospan Ltd. Nie uzywac ponownie i nie podejmowac préb ponownej sterylizacji.

8.2 Przechowywanie
System nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (od 15°C do 25°C), w ciemnym i suchym miejscu.
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9.1 Wymagania w zakresie szkolenia lekarzy
Przed uzyciem systemu stentgraftu fuku aorty Nexus™ wszyscy lekarze powinni przejs¢ szkolenie.

PRZESTROGA: System stentgraftu fuku aorty Nexus™ powinien byc¢ stosowany wylacznie przez lekarzy i zespoty przeszkolone
w zakresie interwencyjnych technik naczyniowych oraz technik interwencyjnych w obrebie aorty i po przeszkoleniu w zakresie
uzytkowania tego systemu.

PRZESTROGA: W trakcie zabiegow wewnatrznaczyniowego wszczepiania graftéw, na wypadek koniecznosci przeprowadzenia
pilnego otwartego zabiegu chirurgicznego zawsze powinien by¢ dostepny zespét chirurgdéw naczyniowych oraz kardiochirurgdw.
Zdecydowanie zaleca sie, aby na wypadek wystapienia ostrych zaburzer czynnosci serca lub krwotoku osierdziowego dostepny byt
kardiolog interwencyjny.

Ponizej wymieniono umiejetnosci/wiedze, jakie powinni posiadac lekarze korzystajacy z systemu Nexus™:

Znajomos¢ naturalnego przebiegu chordb tuku aorty i piersiowego odcinka aorty, w szczegélnosci tetniakdw tuku aorty i choréb
wspotistniejacych zwigzanych z naprawa tuku aorty

Interpretacja obrazu radiograficznego, fluoroskopowego i angiograficznego

Odpowiednie stosowanie radiograficznych srodkéw cieniujacych

Wyciecie tetnicy, arteriotomia i naprawa

Techniki przezskornego dostepu i zamykania

Nieselektywne i selektywne techniki wprowadzania prowadnika i cewnika

Embolizacja

Angioplastyka

Wprowadzanie stentu wewngatrznaczyniowego (aortalnego)

Techniki minimalizacji narazenia na promieniowanie

Wybor urzadzenia i dobdr jego rozmiaru

Szybka stymulacja serca lub inne dostepne techniki zmniejszajace rzut serca i cisnienie krwi

9.2 Kontrola przed uzyciem

Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i opakowanie, aby potwierdzi¢, ze nie doszto do uszkodzenia oraz ze urzadzenie jest wolne od wad. Jesli
minat termin waznosci, urzadzenie jest uszkodzone lub doszto do naruszenia bariery sterylizacyjnej, urzadzenia nie wolno uzywac i
nalezy skontaktowac sie z firmg Endospan Ltd. w celu zwrotu lub wymiany urzadzenia.

9.3 Niezbedne wyposazenie dodatkowe

» Obrazowanie fluoroskopowe z funkcja angiografii cyfrowej (zalecane sa aparaty state) oraz mozliwos¢ rejestrowania i przywotywania
wszystkich przyrostéw w badaniach obrazowych (w tym radiocieniujaca linijka z podziatka w centymetrach).

Rézne prowadniki cewniki prowadzace w odpowiednich rozmiarach.

Roézne cewniki balonowe.

Srodki cieniujace.

Heparynizowany roztwér soli fizjologicznej.

Wyposazenie do stymulacji serca, w tym elektrody (stymulacja serca)

Stenty w duzym rozmiarze o réznych srednicach

Przedtuzenia stentgraftow

9.4 Po uzyciu
Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub samorzadowymi.
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Ponizsze instrukcje zawierajg zasadnicze wytyczne dotyczace wprowadzania urzadzenia. Instrukcje sg przeznaczone dla chirurga, ale
nie zastepuja jego oceny.

10.1 Ogélne informacje dotyczace uzytkowania

Zastosowanie maja standardowe techniki wprowadzania tetniczych koszulek dostepowych, cewnikéw prowadzacych, cewnikdw
angiograficznych i prowadnikéw.
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10.2 Czynniki istotne przed implantacja

Przed implantacja elementéw stentgraftu za pomoca tomografii komputerowej z kontrastem (TK) lub MRA oraz angiograméw naczyn
nalezy prawidtowo ustali¢ wielko$¢ tuku aorty oraz tetnic nadaortalnych i biodrowych. Korzystne moze by¢ takze obrazowanie 3D.
Obrazy te powinny by¢ dostepne do wgladu podczas procedury. Powinny by¢ takze dostepne narzedzia i materiaty chirurgiczne
niezbedne do uzyskania dostepu do tetnicy.

Nalezy ustali¢ $ciezki dostepu oraz zgodnos¢ z zabiegiem wewnatrznaczyniowym przez koszulke w rozmiarze 20 Fr. Odpowiedni
rozmiar systemu zalezy od pomiaréw anatomicznych pacjenta (patrz takze punkt 2.2 Rozmiar urzadzenia).

Aby zredukowac ryzyko zakrzepu z zatorami, zaleca sie, aby pacjent byt poddawany heparynizacji w trakcie procedury.

PRZESTROGA: Nigdy nie wprowadzac ani nie wycofywac¢ wyposazenia z uktadu naczyniowego bez uzycia obrazu radiologicznego.
Moze to doprowadzi¢ do powaznych powikfan naczyniowych, a nawet do zgonu pacjenta.

10.3 Przygotowanie pacjenta

10.3.1 Zapozna¢ sie z protokotami placoéwki dotyczacymi znieczulenia, leczenia przeciwkrzepliwego i monitorowania
parametréw zyciowych.

10.3.2 Utozy¢ pacjenta na plecach na stole do badan obrazowych, umozliwiajac radiologiczng wizualizacje od fuku aorty do
tetnic biodrowych.

10.4 Dostep naczyniowy

10.4.1 Uzyska¢ obustronny dostep przezudowy (tozstronnie 7 Fr z mozliwoscia zwiekszenia do 20 Fr, przeciwstronnie co
najmniej 5 Fr).
10.4.2 Uzyskac dostep do prawej tetnicy ramiennej/pachowej (7 Fr). Zamocowac koszulke wprowadzajaca.

10.5 Przygotowanie urzadzenia

Uwaga: Ten punkt dotyczy systemow wprowadzajacych modutu gtéwnego i proksymalnego, a takze systemu wprowadzajacego
przedtuzenia dystalnego (o ile jest ono uzywane).
10.5.1 Sprawd?zi¢ opakowanie urzadzenia pod katem oznak uszkodzenia lub naruszenia jatowej bariery. W przypadku zauwazenia
uszkodzenia wymieni¢ urzadzenie na inny egzemplarz.
10.5.2 Przeptukac¢ koszulke wprowadzajaca co najmniej 50 ml heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej przez kazdy z
trzech portéw do przeptukiwania (patrz Rysunek 7.1 i Rysunek 9 ponizej).
Uwaga: W celu dtuzszego i doktadnego przeptukiwania heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej urzadzenie
przeptukujace nalezy podtaczy¢ do portu stentgraftu przeznaczonego do przeptukiwania, patrz rysunek ponizej.

OSTRZEZENIE: Unikanie metody przeptukiwania proponowanej w tym podreczniku moze doprowadzi¢ do pojawienia sie nadmiaru
pecherzykdw powietrza w systemie wprowadzajacym. Moze to doprowadzi¢ do powaznych powiktari neurologicznych, np. udaru
mozgu.

> Port stentgraftu przeznaczony
do przeptukiwania

Rysunek 9: Przeptukiwanie przez port stentgraftu przeznaczony do przeptukiwania

10.5.3 Przed wprowadzeniem oceni¢ wizualizacje i orientacje znacznikéw radiocieniujacych na stentgrafcie w bezposrednim
obrazie radiologicznym systemu wprowadzajacego. Znaczniki radiocieniujace wskazujg pozycje proksymalnej i dystalnej
krawedzi materiatu graftu oraz orientacje modutéw.

10.5.4 Zwilzy¢ shaft systemu wprowadzajacego heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby aktywowa¢ jego
hydrofilowa powtoke przed lub w trakcie jego wprowadzania. Materialy zalecane do zabiegu Through & Through:
Prowadnik, sztywny, 400/450 cm do zabiegu Through & Through.
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Uwaga: Materiaty eksploatacyjne nie sg dotagczone do systemu Nexus™ do implantacji. Petng liste zalecanych materiatdw mozna
znalez¢ w Zafaczniku A.

10.6 Through & Through
10.6.1 Wykonac¢ zabieg Through & Through; od tetnicy ramiennej do tozstronnej tetnicy udowej za pomoca prowadnika 0,035",
400 cm (co najmniej).
10.6.2 Zamocowac prowadnik po stronie ramiennej, pozostawiajac ok. 30 cm odcinek wystajacy z koszulki wprowadzajacej w
tetnicy ramiennej.

10.7 Wprowadzanie i pozycjonowanie modutu gtéwnego

OSTRZEZENIE: Nie wprowadza¢ systemu wprowadzajacego bez uzycia prowadnika i bez wykorzystania obrazu radiologicznego.
Moze to doprowadzi¢ do powaznych powikfai naczyniowych, a nawet do zgonu pacjenta.

Uwaga: Naczynia nalezy zobrazowac jak najkompletniej. W trakcie wprowadzania modutu gtéwnego zaleca sie przygotowanie
dwach konfiguracji ramienia C, ktére umozliwiaja doktadne wprowadzenie stentgraftu. (Rysunek 10)

Widok roboczy 1: ,Plaszczyzna RCCA-RSA” wykorzystywana do pozycjonowania dogtowowego konca (,gatezi pnia ramienno-
gtowowego”) modutu gtéwnego. Kat ten powinien zapewnia¢ maksymalny kat pomiedzy RCCA i RSA.

Widok roboczy 2: ,Plaszczyzna BCT-ASC" stosowana do dalszego wprowadzania modutu gtéwnego. Kat ten powinien zapewnia¢
maksymalny kat pomiedzy BCT i ASC.

Widok roboczy 1: RAO XX’, Caudal YY* Widok roboczy 2: LAO XX’, Caudal YY*

Zdefiniowanie — maksymalizacja kata pomiedzy RCC i RSA. Zdefiniowanie — maksymalizacja kata pomiedzy BCT i ASC.
W trakcie stosowania — implantacja odcinka BCT modutu W trakcie implantacji modutu gtéwnego

gtéwnego

Rysunek 10 — Widoki robocze ramienia C (przyktad)

10.7.1 Zamontowac system wprowadzajacy na prowadniku Through & Through.

10.7.2 Tuz przed wprowadzeniem DS i w trakcie wprowadzania do koszulki wprowadzajacej nalezy wykonac¢ jednoczesne
przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, za pomoca strzykawek po 20 ml, przez porty do
przeptukiwania zgodnie z nastepujacymi etapami: (Rysunek 7.1)

a. Przeptukiwac port DS przeznaczony do przeptukiwania do momentu, kiedy w porcie stentgraftu nie bedg widoczne
krople.
Uwaga: Po zakoriczeniu tego etapu nie nalezy odtgczac iniektora.

b. Przeptukiwa¢ port SG przeznaczony do przeptukiwania w trakcie jednoczesnego przeptukiwania portu DS
przeznaczonego do przeptukiwania, wprowadzajac jednoczesnie DS do koszulki wprowadzajacej.

c. Kiedy koszulka wprowadzajaca dotrze do portu SG przeznaczonego do przeptukiwania nalezy usuna¢ strzykawke do
przeptukiwania SG.

10.7.3 Korzystajac z ciggtego obrazu radiologicznego, wprowadzi¢ system wprowadzajacy do punktu, w ktérym ostona
umocowania (Rysunek 7.2) wydostaje sie z koszulki wprowadzajgcej w tetnicy ramiennej/pachowej. Upewnic¢ sie,
ze modut gtéwny jest wprowadzany po zewnetrznej krzywiznie naczynia, wywierajac nacisk w przéd na system

I —
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wprowadzajacy lub na oba korice odpowiedniego prowadnika.
10.7.4 Potwierdzi¢ wizualizacje znacznikéw radiocieniujacych w docelowej lokalizacji (Rysunek 11):

a. Dystalny znacznik punktowy pnia ramienno-gfowowego jest wyréwnany z jego ujéciami.

b. Znacznik w ksztafcie litery,B"jest zorientowany w dogtowowej stronie tuku.

c. Sprawdzi¢, czy skrajny stent dogtowowy znajduje sie ponizej (doogonowo) wzgledem rozwidlenia tetnicy ramienno-

gtowowej (rozwidlenie do RSA-RCC).

d. Pierécien radiocieniujacy jest skierowany do tuku proksymalnego.
Uwaga: Jesli znacznik w ksztalcie litery ,B" nie jest umieszczony prawidtowo, nalezy obréci¢ uchwyt systemu wprowadzajacego nie
bardziej niz o 360 stopni. Jedli system wprowadzajacy nie obraca sie, nalezy delikatnie wycofac system wprowadzajacy z tuku aorty i
skorygowac¢ orientacje znacznika, obracajac uchwyt systemu wprowadzajacego (nie wiecej niz o 360 stopni). Nastepnie wprowadzi¢
system wprowadzajacy do wiasciwej pozydji.
OSTRZEZENIE: Przed wprowadzeniem nalezy potwierdzi¢ prawidtowa orientacje znacznikéw. Brak prawidiowego ustawienia
znacznikdw radiocieniujacych moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego wprowadzenia stentgraftu.

Wstrzyknac srodek cieniujacy przez cewnik angiograficzny (pigtail) do pnia ramienno-gtowowego/tuku aorty oraz zaznaczy¢ pozycje
lokalizacji docelowej na ekranie obrazowania.

10.7.5 Poprawi¢ pozycje stentgraftu tak, aby dogtowowa krawedz tkaniny graftu znajdowata sie tuz pod rozwidleniem pnia
ramienno-gtowowego-RCCA.

Przestroga: Przed wprowadzeniem mozna usuna¢ cewnik angiograficzny. Jednakze jesli cewnik angiograficzny nie zostanie usuniety
do momentu wprowadzenia, nalezy upewnic sig, ze cewnik nie blokuje w zaden sposéb systemu wprowadzajacego ani stentgraftu.

(c) Znacznik
punktowy dystalnego
konca graftu

(b) Znacznik w
s ksztalcie litery,B”

(a) Znacznik punktowy (c) Znacznik

dystalnego korica pnia punktowy
ramienno-gtowowego dystalnego konca
graftu

(d) Pierscien radiocieniujacy

Rysunek 11 — Znaczniki radiocieniujagce modutu gtéwnego

10.8 Wprowadzanie modutu gtéwnego

10.8.1 Umieszczajac jedng dtor na uchwycie przednim, unieruchomic¢ system wprowadzajacy.
10.8.2 Drugg dfonig powoli wycofa¢ ostone graftu, obracajac pokretto wprowadzajace w lewo do momentu, kiedy stent
dogtowowy zostanie odstoniety, a 1 lub 2 sprezyny zostang catkowicie uwolnione (widok roboczy 1). (Rysunek 12.a)
—_____________________________________________________________________________________________
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10.8.3 Wykorzysta¢ angiografie do potwierdzenia pozycji stentgraftu wzgledem rozwidlenia pnia ramienno-gtowowego-LCC
(widok roboczy 1).

10.8.4 Zwolni¢ dogtowowy koniec stentgraftu modutu gtéwnego-systemu mocujacego, obracajac pokretto zwalniajace: Jeden
obrét pozwala zwolni¢ umocowanie na dogtowowym koncu stentgraftu.

10.8.5 Kontynuowac¢ wprowadzanie modutu gtéwnego, umozliwiajgc mankietowi uszczelniajagcemu otwarcie w kierunku
proksymalnego odcinka aorty, jak najbardziej w kierunku proksymalnym (widok roboczy 2) (Rysunek 12.b).

10.8.6 Dokoriczy¢ implantacje, wprowadzajac dystalny koniec stentgraftu poprzez obrécenie pokretta wprowadzajacego lub
nacisniecie przycisku szybkiego wprowadzenia i pociggniecie do dotu (widok roboczy 2) (Rysunek 13).

PRZESTROGA: W przypadku zbyt szybkiego uzycia przycisku szybkiego wprowadzenia do wprowadzania stentgraftu nalezy
pamietac o koniecznosci nieruchomego przytrzymania systemu wprowadzajacego, aby zapewni¢ odpowiednia implantacje i uniknac
niedoktadnego pozycjonowania modutéw, a takze nastepczego endoprzecieku lub okluzji pnia ramienno-gtowowego, co moze
doprowadzi¢ do udaru mézgu, a nawet zgonu.

PRZESTROGA: Nie obracac systemu wprowadzajacego po rozpoczeciu wprowadzania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do skrecenia
urzadzenia i spowodowania jego rotacji w trakcie wprowadzania. Moze to spowodowac awarie systemu wprowadzajacego, co
uniemozliwi catkowite wprowadzenie i moze doprowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia zabiegu otwartego.

PRZESTROGA: W razie przypadkowego wycofania ostony graftu dojdzie do przedwczesnego wprowadzenia stentgraftu, ktéry moze
zostac¢ umieszczony w niewtasciwej pozycji. Moze to doprowadzi¢ do niedoktadnego pozycjonowania modutéw, a takze nastepczego
endoprzecieku lub okluzji pnia ramienno-gtowowego, co moze doprowadzi¢ do udaru mézgu, a nawet zgonu.

Rysunek 12.a | Wprowadzanie korica dogtowowego (widok Rysunek 12.b | Wprowadzanie czesci dystalnej
roboczy 1) (widok roboczy 2)
Dogtowowy system mocujacy

Rysunek 12 — Wprowadzanie modutu gtéwnego
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Rysunek 13 — Zwolnienie umocowania dogtowowego modutu gtéwnego

10.9 Usuwanie systemu wprowadzajacego modutu gtéwnego

PRZESTROGA: Aby unikna¢ przemieszczenia modutu na tym etapie, przed usunigeciem systemu wprowadzajacego nalezy
radiologicznie potwierdzi¢, ze modut gtéwny zostat catkowicie wprowadzony oraz ze nie ma pofaczenia pomiedzy modutem a
systemem wprowadzajacym: delikatnie sprébowac przyciggnac system; modut nie powinien sie poruszy¢. Przemieszczenie moze
doprowadzi¢ do nieodpowiedniego uszczelnienia zmiany, a w skrajnych przypadkach — do okluzji pnia ramienno-gtowowego, co
moze ostatecznie doprowadzi¢ do udaru mdzgu, a nawet zgonu.

10.9.1 Delikatnie napia¢, a nastepnie umocowac dogtowowy koniec systemu wprowadzajacego, ,0sfone umocowania'”

10.9.2 Wycofa¢ system wprowadzajacy modutu gtéwnego bez zwolnienia ostony umocowania do momentu, kiedy zostanie
catkowicie usuniety z modutu gtéwnego.

10.9.3 Ponownie wprowadzi¢ koszulke do systemu wprowadzajacego, dystalnie do (ponizej) modutu gtéwnego.

10.9.4 Catkowicie usuna¢ system wprowadzajacy po prowadniku.

10.9.5 Zwolni¢ prowadnik Through & Through z dostepu biodrowego i wyciggnac go czesciowo z dostepu ramiennego, tak aby
miekka koricdwka prowadnika znajdowata sie w dystalnym odcinku aorty.

10.9.6 Wedtug potrzeb poszerzy¢ balon w module gtownym.

10.10 Wprowadzanie i pozycjonowanie modutu proksymalnego

10.10.1 Wprowadzi¢ system wprowadzajacy po prowadniku i wykorzystujac obrazowanie radiologiczne.
10.10.2 Korzystajac z ciggtego obrazu radiologicznego, wprowadzi¢ system wprowadzajacy do aorty wstepujacej.
10.10.3 Dostosowac pozycje ramienia C, tak aby pierscieri radiocieniujacy byt zwizualizowany jako linia (Rysunek 14).
10.10.4 Potwierdzi¢ wizualizacje znacznikéw radiocieniujacych w docelowej lokalizacji (Rysunek 14):

a. Radiocieniujace znaczniki punktowe sg wizualizowane na obu koncach graftu.

b. Brzuszek znacznika w ksztatcie litery ,B” jest zorientowany dogtowowo.
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Znacznik radiocieniujacy w
ksztatcie litery,B"

Proksymalny
znacznik punktowy

Pierscien
radiocieniujacy

Dystalny znacznik
punktowy

Rysunek 14 — Znaczniki radiocieniujgce modutu proksymalnego

10.10.5 Dostosowac pozycje stentgraftu, tak aby dystalny koniec tkaniny, oznaczony dystalnym znacznikiem punktowym, byt
wyréwnany z pierécieniem radiocieniujgcym modutu gtéwnego.

10.10.6 Wstrzyknac srodek cieniujacy przez cewnik angiograficzny (pigtail) do proksymalnego odcinka aorty oraz zaznaczy¢
pozycje lokalizacji docelowej na ekranie obrazowania.

10.10.7 Poprawi¢ pozycje stentgraftu tak, aby proksymalny koniec tkaniny graftu znajdowat sie nieco dystalnie wzgledem
potaczenia zatokowo-cylindrycznego, potwierdzajac, ze urzadzenie nie blokuje odejscia tetnic wieicowych. Dystalny
koniec tkaniny, oznaczony dystalnym znacznikiem punktowym, byt wyréwnany z pierécieniem radiocieniujgcym
modutu gtéwnego.

PRZESTROGA: Nalezy zwroci¢ uwage na miekki koniec prowadnika, aby zredukowa¢ ryzyko uszkodzenia lub perforacji serca i/
lub aorty, jak zazwyczaj w przypadku podobnych procedur (np. TAVI). Opcjonalnie nalezy uzy¢ technik zapewniajacych stabilno$c¢ i
umocowanie prowadnika w LV (np. zapetlenie lub zawiniecie).

10.11 Wprowadzanie modutu proksymalnego

10.11.1  Umieszczajac jedna dtors na uchwycie przednim, unieruchomic system wprowadzajacy. Druga dtonig powoli wycofywac
ostone graftu, obracajac pokretto wprowadzajace w lewo.

10.11.2 W trakcie usuwania koszulki i zwalniania modutu nalezy wykonac szybka stymulacje serca.
Uwaga: W trakcie wprowadzania nalezy potwierdzi¢ wyréwnanie dystalnego korica tkaniny (oznaczonego dwoma
znacznikami punktowymi) z duzym, owalnym znacznikiem tantalowym modutu gtéwnego (najlepiej w duzym
powiekszeniu).

10.11.3 Proksymalny i dystalny systemy mocujace pozostaja aktywne po wprowadzeniu urzadzenia (Rysunek 15).
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Zwolnienie
umocowania
dystalnego

Zwolnienie
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Rysunek 15 — System mocujacy modutu proksymalnego

10.11.4 Zwolnic¢ system mocujacy, obracajac pokretto zwalniajace. W obrazie radiologicznym potwierdzi¢, ze zwolniony zostat
zaréwno proksymalny, jak i dystalny system mocujacy.

10.12 Usuwanie systemu wprowadzajacego modut proksymalny

PRZESTROGA: Aby unikng¢ przemieszczenia modutu na tym etapie, przed usunigciem systemu wprowadzajacego nalezy
radiologicznie potwierdzi¢, ze modut zostat catkowicie wprowadzony oraz ze nie ma potaczenia pomiedzy modutem a systemem
wprowadzajacym: delikatnie wycofa¢ system; modut nie powinien sie poruszy¢. Przemieszczenie modutu moze doprowadzi¢ do
nieodpowiedniego uszczelnienia zmiany, a w skrajnych przypadkach — do okluzji pnia ramienno-gtowowego, co moze ostatecznie
doprowadzi¢ do udaru mézgu, a nawet zgonu.

10.12.1 Pociggac system wprowadzajacy do momentu, kiedy znajdzie sie dystalnie do modutu gtéwnego.
10.12.2 Ponownie wprowadzi¢ koszulke i catkowicie usunac¢ system wprowadzajacy po prowadniku.
10.12.3 Finalizacja procedury: Poszerzy¢ balonem wedtug potrzeb.

10.13 Przedtuzenie dystalne — opcjonalne

10.13.1 Korzystajac z ciggtego obrazu radiologicznego, wprowadzi¢ system wprowadzajacy po prowadniku 0,035” (0,89 mm) i
wsuna¢ go do dystalnego odcinka aorty.

10.13.2 Potwierdzi¢ rzeczywiste umieszczenie wprowadzonego juz modutu (gtéwnego lub DE), lekko napinajac prowadnik
Through-and-Through lub za pomoca super sztywnego prowadnika.

10.13.3 W celu idealnej wizualizacji ustawic¢ ramie C tak, aby oba dystalne znaczniki punktowe wprowadzonego juz modutu
byty wyréwnane (wzglednie pojawiaty sie jako jeden znacznik).

10.13.4 Uzyskac¢ minimalne natozenie pomiedzy wprowadzonym juz modutem i modutem DE, umieszczajac znacznik w ksztatcie
litery,B', ktéry jest na module DE, na dystalnym znaczniku punktowym modutu zaimplantowanego.
Uwaga: w przypadku wprowadzania od kierunku dystalnego do proksymalnego dystalny znacznik punktowy modutu
DE lub dystalny znacznik punktowy modutu gtéwnego jest wyréwnany ze znacznikiem w ksztalcie litery,B"na module
DE (Rysunek 16).

10.13.5 Umieszczajac jedna dtori na uchwycie przednim, unieruchomic system wprowadzajacy. Druga dfonig powoli wycofywac
ostone graftu, obracajac pokretto wprowadzajace w lewo.

10.13.6 Upewnic sie, ze modut DE jest wprowadzany po zewnetrznej krzywiznie naczynia, wywierajac nacisk w przod na system
- _______________________________________________________________________________________________________
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wprowadzajacy lub na oba korce odpowiedniego prowadnika. Domysinie mozliwe jest wprowadzenie nakfadajacego
sie odcinka modutu DE w celu wstepnego umocowania, a nastepnie wywarcie niewielkiego nacisku na modut DS w
celu dostosowania do krzywizny zewnetrznej aorty i dalszego wprowadzania.
Uwaga: unika¢ nadmiernej sity, ktére moze doprowadzi¢ do przemieszczenia modutu lub innego rodzaju
niebezpiecznego rozmieszczenia sasiednich implantéw. Przemieszczenie modutu moze doprowadzi¢ do endoprzecieku
i nieodpowiedniego uszczelnienia zmiany.

10.13.7 Kiedy nakfadajacy sie odcinek modutu jest wprowadzony i unieruchomiony, przesunac ramie C do wyznaczonej strefy
umocowania, aby dokfadnie wykona¢ i sfinalizowac¢ wprowadzanie.

10.13.8 Zwolni¢ dogtowowy koniec stentgraftu modutu DE-systemu, obracajac pokretto zwalniajace (w kierunku oznaczonym
strzatka): Dwa obroty pozwalajg zwolni¢ proksymalne umocowanie stentgraftu.

PRZESTROGA: W przypadku zbyt szybkiego uzycia przycisku szybkiego wprowadzenia do wprowadzania stentgraftu nalezy
pamieta¢ o koniecznosci nieruchomego przytrzymania systemu wprowadzajacego, aby unikng¢ niedoktadnego
pozycjonowania modutu, a takze nastepczego endoprzecieku lub nieodpowiedniego uszczelnienia zmiany.

PRZESTROGA: Nie obracac¢ systemu wprowadzajgcego po rozpoczeciu wprowadzania, poniewaz moze to doprowadzi¢
do skrecenia urzadzenia i spowodowania jego rotacji w trakcie wprowadzania. Moze to spowodowac awarie
systemu wprowadzajacego, co uniemozliwi catkowite wprowadzenie modutu i moze doprowadzi¢ do koniecznosci
przeprowadzenia zabiegu otwartego.

PRZESTROGA: W razie przypadkowego wycofania ostony graftu dojdzie do przedwczesnego wprowadzenia stentgraftu, ktory
moze zosta¢ umieszczony w niewtasciwej pozycji.

Moze to doprowadzi¢ do endoprzecieku i nieodpowiedniego uszczelnienia zmiany.

10.13.9 Postugujac sie obrazem radiologicznym, bezpiecznie wycofywac system wprowadzajacy do momentu, kiedy koricéwka
znajdzie sie w bezpiecznej odlegtoici od endoprotezy DE.

10.13.10 Ponownie wprowadzi¢ koszulke do systemu wprowadzajacego — tym razem nalezy mocno unieruchomi¢ pokretto
wprowadzajace i jednoczesnie nacisnac¢ przycisk szybkiego zwolnienia, przesuwajac uchwyt przedni do tytu. Po
zakoriczeniu usuna¢ system wprowadzajacy z koszulki wprowadzajacej po prowadniku.

Rysunek 16 — Caty zestaw (modut gtéwny, modut proksymalny i modut dystalny)
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10.14 Usuwanie ostony umocowania

10.14.1 Pociggac¢ widoczng ni¢ (Rysunek 17) do momentu uwidocznienia wezta i przeciac jg za weztem (nalezy przeciac tylko
ni¢ za weztem, a nie oba elementy).

10.14.2 Delikatnie usuna¢ ostone umocowania po prowadniku poza koszulke wprowadzajacg do momentu, kiedy ni¢ zostanie
w catosci wyjeta z koszulki wprowadzajace).

Widoczna nic¢ \

Rysunek 17 — Zwolnienie ostony umocowania

11 | Techniki pomocnicze

Wprowadzanie stentu: Jesli pie¢ (5) obrotéw uchwytem w lewo nie rozpocznie wprowadzania stentu (tj. ruchu koncowki
shaftu i wprowadzenia drutu proksymalnego) nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

Nacisna¢ przycisk zwalniajacy i cofnaé uchwyt.

Jesli po pieciu centymetrach shaft systemu wprowadzajacego nie przesunie si¢ do tytu (w obrazie radiologicznym): Usunagé
system wprowadzajacy i wymieni¢ go na nowy.

Zwolni¢ modut proksymalny: W przypadku awarii zwolnienia modutu proksymalnego nalezy upewnic sig, ze prowadnik
Through & Through jest napiety i wcigga¢ modut proksymalny do modutu gtéwnego do momentu, kiedy znajdzie sie w
brzusznym odcinku aorty.

12 | ZALECENIA DOTYCZACE KONTROLNYCH BADAN
OBRAZOWYCH

Pacjentow nalezy obserwowac z zastosowaniem tradycyjnych technik obrazowania, zgodnie ze standardem opieki obowigzujagcym
w placéwee i w zaleznosci od decyzji lekarza.

Do stosowanych aktualnie metod obrazowania pacjentéw z wszczepionymi stentgraftami nalezy TK ze $rodkiem cieniujacym.
Alternatywne techniki obrazowania, takie jak obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego, nalezy zastosowac u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub nietolerancja srodkéw cieniujacych.

Wybdr techniki obrazowania powinien zaleze¢ od przeprowadzonej przez lekarza klinicznej oceny pacjenta i wszczepionego
stentgraftu, w tym procedur pomocniczych, jakie mogty zosta¢ przeprowadzone w potaczeniu z zabiegiem wszczepienia stentgraftu
wewnatrznaczyniowego.

Po wprowadzeniu stentgraftu wewnatrznaczyniowego pacjentéw nalezy regularnie monitorowa¢ pod katem przeptywu wokot
stentgraftu, wzrostu tetniaka lub zmian w strukturze lub pozycji graftu wewnatrznaczyniowego.
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Zaleca sie coroczne badanie obrazowe w celu sprawdzenia integralnosci urzadzenia (ztamanie stentu, roztgczenie modutdw, zbadanie
zmian dotyczacych tetniaka, przeptyw wokoét graftu, krety przebieg i choroba postepujaca).

TK z kontrastem nalezy wykona¢, aby oceni¢ umocowanie, znieksztatcenie i przyleganie stentgraftu do $ciany naczynia w
proksymalnym i dystalnym miejscu umocowania, przemieszczenie stentgraftu, drozno$¢ stentgraftu, wielkos¢ tetniaka, okluzje gatezi
i endoprzeciek (w tym zrédto i typ, jedli wystepuje).

Sugeruje sie wykonanie skanu przed podaniem kontrastu przy grubosci warstwy 1T mm w celu ustalenia, czy wystepuja zwapnienia
lub obszary, w ktérych artefakty wywotane przez metal mogg zostac zinterpretowane jako endoprzeciek. Zalecane s obrazy w fazie
tetniczej przy grubosci warstwy < 1 mm i obrazy nakfadajace sie. W przypadku tetniakdw, ktére nie kurcza sie i nie majg widocznych
problemdw zwigzanych zendoprzeciekiem lub umocowaniem, mozna wykonac skan w péznej fazie zylnej. W fazie zylnej mozna takze
wykonac skan z gestsza kolimacja (5 mm). Zaleca sie zarchiwizowanie danych Zrédtowych na wypadek koniecznosci pdzniejszego
przeprowadzenia specjalistycznej oceny (pomiary objetosci, rekonstrukcja 3-wymiarowa lub oprogramowanie pomiarowe
wspomagane komputerowo). Jesli tetniak nie skurczy sie bardziej nizo 5 mm w pierwszym roku, pomiary objetosci mozna wykonac
jako bardziej czuty wskaznik wielkosci tetniaka z uzyciem oprogramowania 3-wymiarowego).

Lekarz ustali wymagana opieke przedoperacyjna dla pacjentéw z uczuleniem na srodki cieniujace.

13 | Objasnienie symboli

Nie uzywac, jesli opakowanie jest ;/.f . -

N Chroni¢ przed $wiattem
uszkodzone 4 stonecznym

Lo . . ‘ “‘:

Nie uzywa¢ ponownie ? Przechowywac w suchym miejscu

25C

Zakres t t d
PRZESTROGA: patrz instrukcja 15 pfz gi;oiv";’v’v?:ia”r podczas
obstugi
Produkt wyjatowiony tlenkiem -
STERILE | EO| etylenu |EC | REP| Autoryzowany przedstawiciel w

Unii Europejskiej

Data produkgji ‘ Producent
Termi S Warunkowo dopuszczony do
ermin waznoscl stosowania w srodowisku MR

Numer seryjny c € 0344 Znak zgodnosci CE

1 Bwk [ >O®

Numer katalogowy
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14 | ZALACZNIK A — zalecenia dotyczace materiatéw
eksploatacyjnych

Zaleca sie nastepujace produkty:

Prowadniki:

 Ekstrasztywny prowadnik 0,035 cala (0,89 mm), 300 cm; np.:

- Ultrasztywne prowadniki Cook Amplatz (AUS)

- Ekstrasztywne prowadniki Cook Amplatz (AES)

- Ekstrasztywne prowadniki Cook Lunderquist (LESDC)

Prowadnik 0,035 cala ze stali nierdzewnej z teflonowa powtoka Endo-Flex, 400 cm
Standardowy prowadnik 0,035 cala (0,89 mm); np.:

- Prowadniki Cook Nimble™

- Profilowany prowadnik Cook Rosen

- Prowadnik Terumo Radiofocus 180, 260, 300, 400 cm

- Profilowany prowadnik Terumo (hydrofilowy, miekki) 300 cm

* Prowadnik wiericowy 0,014 zapewniajacy ekstrapodtrzymanie (np. Grand Slam), 300 cm

Balony formujace:
* Balony formujace (np. CODA)/$rednica 40 mm
* Balony POWERFLEX (np. Cordis), 12-16 mm

Zestawy koszulek wprowadzajgcych — 18 Fri 20 Fr; np.:

e Zestawy koszulek wprowadzajacych Cook Check-Flo® (18 Fr)

o Zestawy koszulek wprowadzajacych Cook Check-Flo, XL, (20 Fr)

e Przeciwstronne koszulki wprowadzajgce Cook Flexor® Balkin Up i Over®

Dtuga koszulka wprowadzajaca; np.:
* Teleflex medical Europe | — arrow flex z prowadnikiem lub bez 9 Fr x 100 cm
* Teleflex medical Europe | — arrow flex z prowadnikiem lub bez 11 Frx 80 cm

Cewnik pomiarowy, na przykfad:
» Cewniki pomiarowe w centymetrach Cook Aurous®

Cewniki angiograficzne z koricdwka radiocieniujaca, na przyktad:
» Cewniki Cook Beacon® Tip Torcon NB Advantage (VERT) 125 cm
Cewniki Cook JR4 Torcon NB Advantage (JR4)

Cewniki Cook H1 Advantage (JR4)

Cewniki do ptukania ST. JUDE Medical Fast cath 6° Fr

Profilowany cewnik prowadzacy Terumo 5 Fr, 100 cm

Cewnik pigtail z podziatka 5 Fr

Cewnik cross over (np. omniflush 65 cm)

Koszulka 90 cm 9 Fr (np. Arrow)

Igty dostepowe, na przyktad:
 Jednoscienne igty dostepowe Cook

Stent do gatezi — przyktady:
* Atrium-Advanta V12 OTW (stent powlekany)

Stenty metalowe — przykfad:
* Palmaz

Dodatkowe przedtuzenia stentgraftéw aortalnych
* Petle (Goose neck 30 mm, 10 mm)

RHP: Tymczasowe przezzylne elektrody symulujace i generator zdolny do wygenerowania do 180 ud.min.
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15 | WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

CHOCIAZ SYSTEM STENTGRAFTU AORTALNEGO NEXUS™, DALEJ,PRODUKT’, ZOSTAL WYPRODUKOWANY W SCISLE KONTROLOWANYCH
WARUNKACH, FIRMA ENDOSPAN LTD. | JEJ SPOtKO STOWARZYSZONE (RAZEM ,ENDOSPAN") NIE KONTROLUJA WARUNKOW, W
KTORYCH PRODUKT JEST UZYWANY. W ZWIAZKU Z TYM ENDOSPAN ZRZEKA SIE ODPOWIEDZIALNOSCI, ZAROWNO WYRAZONEJ, JAK
| DOROZUMIANEJ, W ZWIAZKU Z TYM PRODUKTEM, W TYM MIEDZY INNYMI DOROZUMIANYCH GWARANCJI WARTOSCI HANDLOWEJ
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. ENDOSPAN NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ OSOBY ANI ZADNEGO
PODMIOTU ZA ZADNE KOSZTY ANI BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY MEDYCZNE SPOWODOWANE
UZYTKOWANIEM, WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDEOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE
WYNIKAJACE Z TEGO TYPU SZKOD OPIERA SIE NA GWARANCJI, UMOWIE, DELIKCIE, CZY INNYM SRODKU. ZADNA OSOBA NIE MA
WEADZY, ABY NAKEONIC ENDOSPAN DO UDZIELENIA JAKICHKOLWIEK GWARANCJI LUB ZAPEWNIEN' W ZWIAZKU Z TYM PRODUKTEM.

WYLACZENIA | OGRANICZENIA OKRESLONE POWYZEJ NIE SA PRZEZNACZONE | NIE POWINNY BYC WYKORZYSTYWANE W CELU
POGWALCENIA STOSOWNYCH PRZEPISOW OBOWIAZKOWYCH. JESLI JAKAKOLWIEK CZESC LUB TERMIN W NINIEJSZYM WYt ACZENIU
ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI MOZE BYC NIELEGALNY, NIEWYKONALNY LUB SPRZECZNY Z OBOWIAZUJACYM
PRAWEM W UZNANIE WEASCIWEGO SADU, NIE BEDZIE TO MIALO WPEYWU NA OBOWIAZYWANIE POZOSTALYCH CZESCI NINIEJSZE)
GWARANCJI, A WSZYSTKIE PRAWA | OBOWIAZKI ZOSTANA SKONSTRUOWANE | WYKONANE TAK, JAKBY NINIEJSZE WYLACZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCII NIE ZAWIERALO DANEJ CZESCI LUB TERMINU, KTORY ZOSTANIE UZNANY ZA NIEWAZNY.

‘ [EC REP|

Producent: MedNet GmbH,
Endospan Ltd. Borkstrasse 10, 48163

4 Maskit St., Herzliya Munster, Niemcy
4673304, Izrael www.medneteurope.com

Tel. +972-9-7884620
Faks +972-9-8359877
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