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1.0

OPIS SYSTEMU

System stent-graftu Powerlink do stosowania w przypadku tetniaka aorty brzusznej (AAA) sktada si¢ z dwoch elementow:
wszczepialnego stent-graftu i jednorazowego cewnika wprowadzajacego. Wstgpnie zatadowany stent-graft jest
wprowadzany endowaskularnie przez t¢tnicg udowa lub biodrowa na prowadniku, a po umieszczeniu i wycofaniu systemu
wprowadzajacego rozprgza si¢ do wskazanej $rednicy. W trakcie umieszczania i rozprg¢zenia stent-graft tworzy
proksymalne i dystalne strefy uszczelnienia otaczajace miejsce tgtniaka.

Stent-graft Powerlink sklada si¢ z samorozprgzajacej si¢ siatki stentu wykonanej ze stopu kobaltowo-chromowego,
pokrytego cienkim materiatem graftu z ePTFE o niskiej porowatosci, ktory jest zamocowany proksymalnie i dystalnie do
siatki stentu za pomoca szwu polipropylenowego. System Powerlink sktada si¢ z jednomodutowego, rozwidlonego stent-
graftu z pomocniczymi stent-graftami przedtuzenia proksymalnego i przedtuzenia odnogowego, stosowanymi wedle
potrzeb w celu dostosowania si¢ do uwarunkowan budowy anatomicznej konkretnego pacjenta lub wyeliminowania
przeciekéw okotoprotezowych. Kazdy element jest osobno wprowadzany do uktadu naczyniowego pacjenta.

1.1

Elementy skladowe urzadzenia

Stent-grafty rozwidlone

Rozwidlony komponent (Rycina 1) to gléwny element sktadowy wprowadzany do aorty pacjenta. Wszystkie
rozwidlone stent-grafty skladaja si¢ z konfiguracji jednomodutowej (gltéwny element aortalny z dwiema
dotaczonymi odnogami biodrowymi). Glowny element i kazda z odnog biodrowych wykonane sa z pojedynczego
odcinka drutu. Gléwny element jest produkowany w rozmiarach w zakresie od 22 mm do 28 mm. Odnogi
biodrowe maja $rednicg 13 mm dla wszystkich rozmiaréw stent-graftow rozwidlonych.

Rycina 1. Stent-grafty rozwidlone Powerlink

Podnerkowe stent-grafty rozwidlone o Srednicy 22 mm, 25 mm

i28 mm

Stent-grafty przedluzenia proksymalnego i biodrowego przedluzenia odnogowego

Komponenty stent-graftéw przedluzenia proksymalnego i biodrowego przedluzenia odnogowego (Rycina 2
iRycina 3) stuza do przedluzenia dlugosci wszczepionych komponentéw rozwidlonych wedtlug potrzeb
odpowiednio do budowy anatomicznej pacjenta.

Rycina 2. Stent-grafty przedluzenia proksymalnego Powerlink

20mm
stent odstonigty

Przedluzenia proksymalne podnerkowe Przedluzenia proksymalne ponadnerkowe




Rycina 3. Stent-grafty biodrowego przedluzenia odnogowego Powerlink

Proste, stozkowe i schodkowe biodrowe przedluzenia odnogowe

Systemy wprowadzajace

System wprowadzajacy IntuiTrak to jednorazowy system do jednorazowego uzytku, przeznaczony do
umieszczania stent-graftow rozwidlonych i pomocniczych.

System wprowadzajacy stent-graft rozwidlony (Rycina 4) to zintegrowana konstrukcja z wewngtrznym gtéwnym
elementem i zakryciami odnég oraz ostonka introducera zawierajaca samorozpr¢zajacy si¢ stent-graft w stanie
Scisnigtym. Glowny element i zakrycia odnoég obejmuja stent-graft i odnogi. W miar¢ wycofywania ostonki
introducera odstaniane sa glowny element izakrycia odndg obejmujace stent-graft. Po wycofywaniu linki
sterujacej umieszczeniem i usunigciu ogranicznikOw samorozprezajacy sig stent-graft rozszerza si¢ w naczyniu
pod precyzyjna kontrola lekarza przeprowadzajacego zabieg implantacji. Cewnik jest zgodny z prowadnikiem
0,035”.

Rycina 4. System wprowadzajacy IntuiTrak do stent-graftow rozwidlonych Powerlink
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promieni rentgenowskich rentgenowskich (na ostonce introducera)
3) Prowadnik odnogi kontralateralnej 4)  Oslonka introducera

SurePass (dotaczony do zakrycia
odnogi kontralateralnej)

5)  Tuleja cofajaca 6)  Zespot wewngetrznego rdzenia

7)  Kanat srodkowy 8)  Uchwyt linki sterujace;j

9)  Zawor hemostatyczny 10) Port boczny z zaworem przeptukiwania

11) Stent-graft rozwidlony (wstepnie 12) Rozszerzacz (nie pokazany)
zatadowany)

System wprowadzajacy do stent-graftow pomocniczych o $rednicy 28 mm i mniejszych (Rycina 5) to konstrukcja
wspolosiowa z zewngtrzna ostonka obejmujaca stent-graft pomocniczy w stanie Scisnigtym. W miarg wycofywania
zewngtrznej ostonki ograniczenie zostaje usunigte, umozliwiajac rozprezenie samorozprgzajacego sig stent-graftu
pomocniczego w obrgbie naczynia. Systemy wprowadzajace zawieraja tulej¢ i port boczny do przeptukiwania. W
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zalezno$ci od stent-graftu, cewnik jest dostarczany z profilem zewngtrznym w rozmiarze 17F lub 19F i jest zgodny
z prowadnikiem 0,035”. Te systemy wprowadzajace mozna wprowadzi¢ przez rozwidlona ostonkg introducera po
umieszczeniu stent-graftu rozwidlonego lub moga by¢ stosowane bez ostonki introducera.

Rycina 5. System wprowadzajacy IntuiTrak do stent-graftéw Powerlink z przedluzeniem (17F i 19F)
0

2 3 4
1 Zespodt rdzenia 3 Stent-graft
2 Ostonka zewnetrzna (dotaczona do uchwytu) 4 Koncéwka nieprzepuszczalna

dla promieni rentgenowskich

Dostgpne sa dwa systemy wprowadzajace w rozmiarze 21F do pomocniczych przedtuzen proksymalnych. System
wprowadzajacy IntuiTrak Express w rozmiarze 21F (Rycina 6) jest dostgpny do wprowadzania pomocniczych
przedtuzen proksymalnych poprzez rozwidlona ostonkg introducera po umieszczeniu stent-graftu rozwidlonego.
Ma on konstrukcj¢ wspotosiowa z zewngtrzng ostonka utrzymujaca pomocniczy stent-graft w stanie Scisnigtym. W
miarg przesuwania do przodu zespotu rdzenia, pomocniczy stent-graft jest wypychany przez rozwidlona ostonke
introducera do planowanej lokalizacji docelowej. Po wycofaniu rozwidlonej ostonki introducera ograniczenie
zostaje usunigte, umozliwiajac rozprgzenie samorozprezajacego si¢ stent-graftu pomocniczego w obrgbie naczynia.
System wprowadzajacy zawiera tulej¢ i port boczny do przeptukiwania. Cewnik jest zgodny z prowadnikiem
0,035”.

Rycina 6. System wprowadzajacy IntuiTrak Express do stent-graftéw przedluzenia Powerlink (21F)

1
1 Zespodt rdzenia 3 Uchwyt
2 Ostonka zewngtrzna (dotaczona do uchwytu) 4 Koncéwka nieprzepuszczalna
ze stent-graftem dla promieni rentgenowskich

Samodzielny system wprowadzajacy IntuiTrak w rozmiarze 21F (Rycina 7) jest rowniez dostgpny do umieszczenia
okreslonych, pomocniczych przedtuzen proksymalnych. Ma on Kkonstrukcj¢ wspolosiowa z zewngtrzng
hydrofilowo powlekana ostonka utrzymujaca pomocniczy stent-graft w stanie $ci$nigtym. W miar¢ wycofywania
zewngtrznej ostonki ograniczenie zostaje usunigte, umozliwiajac rozprezenie samorozprgzajacego sig stent-graftu
pomocniczego w obrgbie naczynia. Systemy wprowadzajace zawieraja tuleje i port boczny do przeptukiwania.
Cewnik jest zgodny z prowadnikiem 0,035”.

Rycina 7. System wprowadzajacy IntuiTrak do stent-graftéw przedluzenia Powerlink (21F)
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1 Zespodt rdzenia 3 Tuleja cofajaca
2 Ostonka zewngtrzna (dotaczona do uchwytu) 4 Koncéwka nieprzepuszczalna
ze stent-graftem dla promieni rentgenowskich
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3.0

4.0

WSKAZANIA DO UZYCIA

Rozwidlone stent-grafty systemu i pomocnicze przedtuzenia stent-graftow sa wskazane w leczeniu endowaskularnym
pacjentow z tetniakiem aorty brzusznej (AAA). Ich uzycie jest wskazane u pacjentéw z odpowiednig morfologia tetniaka,
kwalifikujaca si¢ do zabiegu naprawczego, w tym:
odpowiedni dostgp z tetnicy biodrowej/udowej zgodny z wymaganymi systemami wprowadzajacymi (Srednica >7 mm);
szyja aorty nie objgta te¢tniakiem migdzy tg¢tnicami nerkowymi oraz t¢tniakiem:

o dtugosci 215 mm,

o $rednicy >18 mm i <32 mm,

o kacie szyi <60° wzgledem gtownej czgsci tetniaka;
dhugos¢ aorty 21,0 cm wigksza niz glowny element wybranego modelu rozwidlonego;
typowe miejsca mocowania dystalnego z dojscia przez tgtnicg biodrowa:

o dystalnej dtugosci mocowania >15 mm,

z mozliwo$cia zachowania co najmniej jednej t¢tnicy biodrowej wewngtrzne;j,

o $rednicy 210 mm i <23 mm,

o0 kacie biodrowym <90° wzgledem rozwidlenia aorty.
Stent-grafty przedtuzajace musza mie¢ zdolno$¢ do nachodzenia na stent-graft rozwidlony na dugosei 15 do 20 mm.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzycie systemu Powerlink jest przeciwwskazane u:
= pacjentdow ze schorzeniem grozacym zakazeniem stent-graftu,
= pacjentdow z nadwrazliwoscia lub uczuleniem na materiaty, z ktorych wykonany jest system.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

4.1 Ogodlne
Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ ze wszystkimi instrukcjami. Nienalezyte zastosowanie si¢ do instrukcji, ostrzezen
i $rodkow ostroznosci moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji lub obrazen u pacjenta.
System Powerlink do stosowania w przypadku TETNIAKA AORTY BRZUSZNEJ (AAA) powinien by¢ uzywany
wylacznie przez lekarzy i zespoty po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie technik interwencji naczyniowych
oraz uzycia tego urzadzenia. Szczegélowe oczekiwania w zakresie szkolen sa okreslone w Rozdziale 10.1,
Program szkolen dla lekarzy.
W trakcie zabiegéw implantacji lub ponownej interwencji nalezy zawsze zapewni¢ dostgp do zespotu
specjalizujacego si¢ w zabiegach naczyniowych na wypadek koniecznosci konwersji do otwartego zabiegu
chirurgicznego.

4.2  Doboér pacjentéow, leczenie i obserwacja
System Powerlink do stosowania w przypadku tgtniaka aorty brzusznej (AAA) nie jest zalecany u pacjentow,
ktérzy nie moga zosta¢ poddani lub nie wyrazaja zgody na niezbgdne przed- i pooperacyjne badania obrazowe
i implantacji, o ktérych mowa w Rozdziale 12.0, Wytyczne obrazowania i obserwacja pooperacyjna.

System Powerlink do stosowania w przypadku tgtniaka aorty brzusznej (AAA) nie jest zalecany u pacjentow z
nietolerancja $rodkéw cieniujacych, niezbednych do s$rédoperacyjnych i pooperacyjnych kontrolnych badan
obrazowych.

Kluczowe elementy budowy anatomicznej, ktore moga wplywaé na pomyslne wykluczenie tgtniaka, obejmuja:
zagigcie szyi proksymalnej (>60° migdzy szyja podnerkowa do osi gtdwnej czgsci tetniaka), krotka proksymalna
szyjg aorty (<15 mm); oraz skrzeplina i/lub zwapnienie w miejscach implantacji w tgtnicach, w szczegodlnosci
proksymalnej szyi aorty i dystalnego potaczenia t¢tnicy biodrowej. Nieregularne zwapnienie i/lub ptytka
miazdzycowa moga niekorzystniec wplywa¢ na mocowanie iuszczelnienie miejsc implantacji. Szyje
charakteryzujace si¢ powyzszymi kluczowymi elementami budowy anatomicznej moga by¢ bardziej podatne na
migracj¢ graftu.

Srednica i morfologia naczynia dostgpowego (minimalnie krety przebieg, choroba okluzyjna i/lub zwapnienie)
powinny by¢ zgodne z technikami dostgpu naczyniowego i systemami wprowadzajacymi w rozmiarze 21F.
System Powerlink do stosowania w przypadku tetniaka aorty brzusznej (AAA) nie jest wprowadzany przez
ostonkg introducera naczyniowego. Naczynia silnie zwapnione, zatkane, o krgtym przebiegu lub wypetnione
skrzepami moga wyklucza¢ umieszczenie wszczepu wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwigksza¢ ryzyko
embolizacji.

Niezdolno$¢ do zachowania droznosci co najmniej jednej tgtnicy biodrowej wewngtrznej lub zatkanie niezbgdnej
tetnicy krezkowej dolnej moze zwigkszy¢ ryzyko niedokrwienia rejonu miednicy/jelit.

Wiele duzych, droznych tetnic lgdzwiowych, skrzeplina przys$cienna i drozna tgtnica krezkowa dolna moga
predysponowac pacjenta do przecieku typu II. U pacjentow z nickorygowalnga koagulopatia moze réwniez byc¢
obecne podwyzszone ryzyko przecieku typu II lub powiktan z krwawieniami.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu Powerlink do stosowania w przypadku tgtniaka aorty brzusznej (AAA) nie
zostala poddana ocenie w nastgpujacych populacjach pacjentéw:

e  pacjenci ponizej 18. roku zycia,

o  kobiety w ciazy lub karmiace piersia,
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e  pourazowe uszkodzenie aorty,

e tetniaki grzybicze,

o niekorygowalna koagulopatia,

e niezbedna tetnica krezkowa,

e  przeciek, obecne peknigcie lub peknigte tetniaki,

e tetniaki rzekome wynikajace z wezedniejszego umieszczenia wszczepu,

e  zabieg korekcyjny wczesniej umieszczonych wszczepéw wewnatrznaczyniowych,
e  genetyczna choroba tkanki tacznej (np. zespot Marfana lub Ehlersa-Danlosa),

e jednoczesne tgtniaki aorty piersiowej lub piersiowo-brzuszne,

e  pacjenci z aktywnymi zakazeniami og6lnoustrojowymi.

Dotychczas nie ustalono dlugofalowych wynikow zastosowania wszczepow wewnatrznaczyniowych. Wszystkich
pacjentow nalezy poinformowaé, ze leczenie endowaskularne wymaga dtugotrwatej, regularnej obserwacji w celu
oceny stanu zdrowia i wynikdw zastosowania wszczepu wewnatrznaczyniowego. Pacjentom z pewnymi stanami
klinicznymi (np. przecieki okotoprotezowe, powigkszajace si¢ tgtniaki lub zmiany struktury lub potozenia
wszczepu wewnatrznaczyniowego) nalezy zapewni¢ rozszerzong obserwacjg. Szczegdtowe wytyczne dotyczace
obserwacji sa przedstawione w Rozdziale 12.0, Wytyczne obrazowania i obserwacja pooperacyjna.

Po leczeniu z zastosowaniem wszczepu wewnatrznaczyniowego pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani
pod katem przeptywu okoloprotezowego, rozrostu tgtniaka lub zmian struktury badz potozenia wszczepu
wewnatrznaczyniowego. Jako minimum wymagane sa coroczne badania obrazowe, obejmujace: 1) radiografig
jamy brzusznej w celu oceny integralno$ci urzadzenia (ztamanie stentu, oddzielenie endoprotezy rozwidlonej od
przedhuzenia proksymalnego lub przediuzenia odnogowego, jesli dotyczy) oraz 2)tomografie komputerowa z
podaniem $rodka cieniujacego i bez podania kontrastu w celu zbadania zmian tgtniaka, przeplywu
okoloprotezowego, droznosci, krgtej budowy i progresji choroby. Jesli powiklania nerkowe lub inne czynniki
wykluczaja uzycie srodka kontrastowego, radiografia jamy brzusznej i ultrasonografia dupleksowa moga
dostarczy¢ podobnych informacji.

Dodatkowa interwencj¢ endowaskularna lub konieczno$¢ konwersji do standardowego otwartego zabiegu
chirurgicznego nalezy rozwazy¢ u pacjentow z powigkszajacymi sig tgtniakami, niedopuszczalnym zmniejszeniem
dlugosci mocowania (nachodzenie na siebie naczynia i komponentu) i/lub przeciekiem okotoprotezowym.
Zwigkszenie si¢ rozmiaru tegtniaka i/lub utrzymujacy si¢ przeciek okotoprotezowy moga prowadzi¢ do peknigcia tgtniaka.
Pacjenci z ograniczonym przeptywem krwi przez odnogg graftu i/lub przeciekami okotoprotezowymi moga
wymaga¢ wtornych interwencji lub zabiegdéw chirurgicznych.

Zabieg implantacji

= System Powerlink jest przeznaczony do uzytku tylko u jednego pacjenta. Nie wolno go powtdrnie
sterylizowa¢ ani uzywac. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizowanie moze naruszy¢ integralnos¢
strukturalng urzadzenia i/lub spowodowa¢ jego nieprawidtowe dzialanie, co z kolei moze spowodowac
obrazenia, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizowanie moze réwniez nie$¢
ze soba ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub wywotaé zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w
tym miedzy innymi przeniesienie choroby (chordb) zakaznych z jednego pacjenta na innego.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

*=  Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z wytycznymi szpitalnymi, administracyjnymi
i/lub samorzadowymi.

= W trakcie zabiegu implantacji nalezy zastosowa¢ antykoagulacj¢ ogoélnoustrojowa w oparciu o protokot
preferowany przez szpital i lekarza. Jesli istnieje przeciwwskazanie do uzycia heparyny, nalezy rozwazy¢
alternatywny $rodek przeciwkrzepliwy.

= Zastosowanie systemu Powerlink do stosowania w przypadku tetniaka aorty brzusznej (AAA) wymaga
podania wewnatrznaczyniowego $rodka cieniujacego. U pacjentdéw z wcezes$niej obecnymi zaburzeniami
czynno$ci nerek moze by¢ obecne podwyzszone ryzyko niewydolno$ci nerek w okresie pooperacyjnym.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby ograniczy¢ ilos¢ srodka cieniujacego stosowanego w trakcie zabiegu.

= W trakcie przygotowywania i wprowadzania nalezy ograniczy¢ do minimum manipulacjg $cisnigtym stent-
graftem, aby zmniejszy¢ ryzyko jego skazenia i infekcji.

»  Podczas wprowadzania systemu wprowadzajacego nalezy utrzymaé potozenie gldwnego prowadnika
i prowadnika odnogi kontralateralne;j.

= Nie zgina¢ ani nie zagina¢ systemu wprowadzajacego. Grozi to uszkodzeniem systemu wprowadzajacego
i stent-graftu systemu Powerlink.

= Jesli zewngtrzna ostonka zegnie si¢ podczas wprowadzania, nie nalezy podejmowaé prob umieszczenia
implantu. Zastosowa¢ nowy system Powerlink.

» Do wprowadzenia systemu wprowadzaj'cego Express nie nalezy stosowaé innej ostonki introducera. Grozi to
uszkodzeniem systemu wprowadzajacego i stent-graftu systemu Powerlink.

*  Nadmierna trakcja prowadnika odnogi endoprotezy moze spowodowaé przedwczesne umieszczenie odnogi
kontralateralne;j.

*  Niedoktadne zlokalizowanie, nieodpowiednie mocowanie i/lub niecalkowite uszczelnienie stent-graftu systemu
Powerlink w obrgbie naczynia moze doprowadzi¢ do podwyzszonego ryzyka przecieku okotoprotezowego,
migracji lub przypadkowego zatkania tgtnicy nerkowej lub tgtnicy biodrowej wewngtrznej. Drozno$¢ tgtnicy
nerkowej nalezy utrzymaé, aby zapobiec/ograniczy¢ ryzyko niewydolnosci nerek i dalszych powiktan.
Nieprawidlowe zatozenie lub migracja stent-graftu moga wymagacé interwencji chirurgiczne;.
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Wprowadzanie cewnika powinno si¢ odbywa¢ pod kontrola fluoroskopii. W przypadku napotkania oporu nie
wywiera¢ nadmiernej sity w celu dalszego wprowadzania lub wycofania cewnika. Grozi to uszkodzeniem
naczynia lub cewnika. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w obszarach ze zwezeniami, wewnatrznaczyniowymi
skrzeplinami oraz w zwapniatych i/lub kretych naczyniach.

Nie zaktadaé stent-graftu systemu Powerlink w lokalizacji, ktora spowoduje niedrozno$¢ tetnic niezbgdnych
do doptywu krwi do narzadéw lub konczyn, chyba zZe istnieje wskazanie medyczne. Nie zakrywaé stent-
graftem wigkszych tetnic nerkowych lub krezkowych (wyjatkiem jest tetnica krezkowa dolna) ani obu tgtnic
biodrowych wewngtrznych. Grozi to doprowadzeniem do niedrozno$ci naczynia. W trakcie badan klinicznych
nie badano tego urzadzenia u pacjentéw z dwiema zamknigtymi t¢tnicami biodrowymi wewngtrznymi.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas manipulowania cewnikami, prowadnikami i ostonkami w obrgbie
tetniaka. Bardziej znaczne manipulacje moga spowodowac¢ oderwanie si¢ fragmentow skrzepliny, co moze
doprowadzi¢ do dystalnej embolizacji.

Podczas wycofywania cewnika wprowadzajacego Powerlink niezbgdne jest monitorowanie tego procesu za
pomoca fluoroskopii, aby upewni¢ si¢, ze cewnik nie zmieni potozenia stent-graftu. Nalezy starannie
monitorowac czynnosci w przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu podczas wycofywania.

Podczas umieszczania stent-graftu z przedluzeniem stent-graft przedtuzajacy musi nachodzi¢ na stent-graft
rozwidlony na dhugosci 15 do 20 mm.

Przy umieszczeniu stent-graftu przedtuzajacego nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ stent-graftu
rozwidlonego ani nie zakldci¢ polozenia graftu po jego umieszczeniu w przypadku, gdy konieczna jest
ponowna instrumentacja graftu.

Podczas umieszczania stent-graftu przedtuzajacego nalezy zachowaé ostrozno§¢ w trakcie inicjowania
i zaktadania w celu wizualizacji potozenia i wlasciwej lokalizacji.

Podczas napetniania balonem stent-graftu obecne jest podwyzszone ryzyko uszkodzenia i/lub pegknigcia
naczynia oraz mozliwosci zgonu pacjenta, jesli balon nie znajduje si¢ calkowicie w obrgbie czgsci stent-graftu
pokrytej ePTFE.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej Srednicy napetniania zalecanej przez producenta. Grozi to rozerwaniem
balonu. Nalezy stosowa¢ parametry napelniania balonu zgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej
instrukcji. Nadmierne napetnienie balonu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia $ciany naczynia i/lub
rozerwania naczynia badz uszkodzenia stent-graftu.

Bezpieczenstwo i kompatybilno$¢ obrazowania za pomoca rezonansu magnetycznego (MRI)
Badania niekliniczne wykazaly, ze w przypadku stent-graftu Powerlink dopuszczalne jest warunkowo stosowanie
MRI. Szczegotowe informacje przedstawione sa w Rozdziale 12.5.

5.0 DZIALANIA NIEPOZADANE

5.1

5.2

Zaobserwowane dzialania niepozadane
W USA przeprowadzono cztery wieloosrodkowe, prospektywne badania:

Badanie systemu rozwidlonego podnerkowego: Amerykanskie, wieloosrodkowe, prospektywne badanie
przeprowadzone w 15 oérodkach z udziatlem 192 pacjentéw w grupie badanej i 66 pacjentdow w grupie
kontrolnej. Grupa kontrolna obejmowala pacjentow, u ktorych budowa anatomiczna naczyn moglaby sig¢ nie
kwalifikowa¢ do endowaskularnego zabiegu tgtniaka aorty brzusznej. Powazne zdarzenia niepozadane
zaobserwowane podczas tego badania sa wymienione w Rozdziale 6.7.

Badanie systemu rozwidlonego ponadnerkowego: Amerykanskie, wieloosrodkowe, prospektywne badanie
przeprowadzone w 17 osrodkach z udzialem 153 pacjentéw w grupie badanej. Grupg kontrolna pozyskano z
badania systemu rozwidlonego podnerkowego. Powazne zdarzenia niepozadane zaobserwowane podczas tego
badania sa3 wymienione w Rozdziale 6.7.

Badanie przediuzenia proksymalnego 34 mm: Amerykanskie, wieloosrodkowe, prospektywne badanie
przeprowadzone w 10 o$rodkach z udziatem 60 pacjentow w grupie badanej. Powazne zdarzenia niepozadane
zaobserwowane podczas tego badania sa wymienione w Rozdziale 6.7.

Badanie proksymalnego przedtuzenia ponadnerkowego: Amerykanskie, wieloosrodkowe, prospektywne badanie
przeprowadzone w 8 osrodkach z udzialem 44 pacjentoéw w grupie badanej. Powazne zdarzenia niepozadane
zaobserwowane podczas tego badania sa wymienione w Rozdziale 6.7.

Potencjalne dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic i/lub wymagaja interwencji, to migdzy innymi:

amputacja,

powikltania po zastosowaniu znieczulenia i p6Zniejsze problemy towarzyszace (np. aspiracja),
powigkszenie tgtniaka,

peknigcie tetniaka i zgon,

uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie §ciany, krwawienie, peknigcie i zgon,

zakrzepica tetnic lub zyt i/1ub tgtniak rzekomy,

przetoka tetniczo-zylna,

krwawienie, krwiak lub koagulopatia,

powiktania ze strony jelit (np. porazennos¢ jelit, przejsciowe niedokrwienie, martwica niedokrwienna, martwica),
powiklania sercowe i podzniejsze problemy towarzyszace (np. zaburzenia rytmu serca, zawal mig¢$nia
sercowego, zastoinowa niewydolnosc¢ serca, hipotonia, nadcisnienie t¢tnicze),

chromanie (np. posladki, konczyna dolna),

zgon,
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= obrzek,

= embolizacja (mikro i makro) z przejsciowym lub trwalym niedokrwieniem lub martwica niedokrwienna,

= przeciek okotoprotezowy,

= stent-graft: niewlasciwe umieszczenie elementu, niecalkowite umieszczenie elementu, migracja elementu,
przerwanie szwu, niedrozno$¢, zakazenie, ztamanie stentu, zuzycie materiatu graftu, rozszerzenie, nadzerka,
przebicie i przeptyw okotoprotezowy,

=  goraczka i miejscowy stan zapalny,

=  powiklania ze strony uktadu moczowo-piciowego i pozniejsze problemy towarzyszace (np. niedokrwienie,
nadzerki, przetoka, nietrzymanie moczu, krwiomocz, zakazenie),

=  niewydolno$¢ watroby,

=  impotencja,

=  zakazenie tgtniaka, w miejscu dostgpowym, w tym powstanie ropnia, przejsciowa goraczka i bol,

=  powiklania limfatyczne i pdzniejsze problemy towarzyszace (np. przetoka limfatyczna),

=  miejscowe lub ustrojowe powiktania neurologiczne i poézniejsze problemy towarzyszace (np. udar,
przemijajacy napad niedokrwienny, paraplegia, niedowtad obustronny, porazenie),

=  niedrozno$¢ endoprotezy lub naturalnego naczynia,

=  powiklania pluc/droég oddechowych i pdzniejsze problemy towarzyszace (np. zapalenie ptuc, niewydolnosé
oddechowa, dhuzsza intubacja),

=  powiklania ze strony nerek i p6Zniejsze problemy towarzyszace (np. niedroznos¢ tgtnic, toksyczne dziatanie
srodka cieniujacego, zaburzenia czynnosci, niewydolnosc),

=  konieczno$¢ konwersji do otwartego zabiegu chirurgicznego,

=  powiklania w miejscu dostgpowym, w tym zakazenie, bol, krwiak, t¢tniak rzekomy, przetoka tgtniczo-zylna,

=  uszkodzenie naczynia,

=  powiklania rany i pdzniejsze problemy towarzyszace (np. rozstgp rany, zakazenie),

= skurcz lub uraz naczyniowy (np. rozwarstwienie §ciany naczynia biodrowo-udowego, krwawienie, pgknigcie, zgon).

Zglaszanie dzialan niepozadanych zwigzanych z zastosowanym implantem

Wszelkie dziatanie niepozadane (incydenty kliniczne) zwiazane ze stent-graftem systemu Powerlink nalezy
bezzwlocznie zglasza¢ do firmy Endologix. W celu zgloszenia incydentu nalezy zadzwoni¢ do Biura Obstugi
Klienta pod numer +1 800-983-2284 (catodobowa poczta gtosowa).

PODSUMOWANIE BADAN KLINICZNYCH

Cele

Celem kazdego badania klinicznego bylo wykazanie bezpieczenstwa i skutecznosci systemu Powerlink jako
alternatywy dla otwartego zabiegu chirurgicznego w leczeniu pierwotnym tgtniakow aorty brzusznej lub odcinka
aortalno-biodrowego.

Schematy badan

Badanie systemu podnerkowego: Bylo to prospektywne, wieloosrodkowe, nierandomizowane badanie kliniczne z
rownoleglta grupa kontrolna poddawana zabiegowi chirurgicznemu, prowadzone w 15 os$rodkach i opracowane w
celu poréwnania pacjentéw poddawanych zabiegowi endowaskularnemu o standardowym ryzyku z budowa
anatomicznag kwalifikujaca ich do zastosowania stent-graftu podnerkowego Powerlink z grupa kontrolna sktadajaca
si¢ z pacjentow poddawanych zabiegowi chirurgicznemu o standardowym ryzyku. Do badania wlaczono ogdtem
192 pacjentéw grupie badanej i 66 pacjentdéw w grupie kontrolnej. Oceny kliniczne i kontrolne zaplanowano przed
wypisem ze szpitala, po 1 miesiacu, po 6 miesiacach, po 1 roku, a nastgpnie raz w roku przez pig¢ lat. Niezalezne
laboratorium centralne przeprowadzito oceny skanow TK i zdjg¢ rentgenowskich jamy brzusznej w celu oceny
zmian t¢tniakéw, polozenia 1iintegralnosci implantu oraz przecieko6w okotoprotezowych. Bezpieczenstwo
monitorowata rada ds. monitorowania bezpieczenstwa danych.

Badanie systemu ponadnerkowego: Bylto to prospektywne, wieloosrodkowe, nierandomizowane, historyczne
badanie kliniczne z réwnolegla grupa kontrolna poddawang zabiegowi chirurgicznemu, prowadzone w
17 osrodkach i opracowane w celu poréwnania pacjentéw poddawanych zabiegowi endowaskularnemu
o standardowym ryzyku z budowa anatomiczna kwalifikujaca ich do zastosowania stent-graftu ponadnerkowego
Powerlink z historyczna grupa kontrolna sktadajaca si¢ z pacjentdow poddawanych zabiegowi chirurgicznemu
o standardowym ryzyku. Do badania wtaczono ogodtem 153 pacjentdw w grupie badanej. 66 pacjentdw z grupy
kontrolnej zostato wlaczonych do pierwotnego badania rozwidlonego systemu podnerkowego opisanego powyzej.
Oceny kliniczne i kontrolne zaplanowano przed wypisem ze szpitala, po 1 miesiacu, po 6 miesiacach, po 1 roku, a
nastgpnie raz w roku przez pi¢é¢ lat. Niezalezne laboratorium centralne przeprowadzito oceny skanow TK i zdjeé
rentgenowskich jamy brzusznej w celu oceny zmian tegtniakow, potozenia i integralnosci implantu oraz przeciekow
okotoprotezowych. Bezpieczenstwo monitorowata rada ds. monitorowania bezpieczenstwa danych.

Pierwszorzgdowym punktem koncowym bezpieczenstwa dla tych analiz jest odsetek pacjentdéw z powaznym
zdarzeniem niepozadanym (MAE) w ciagu jednego roku w pordwnaniu z grupa kontrolna poddang zabiegowi
chirurgicznemu' Pierwotne analizy skuteczno$ci obejmuja punkty kofcowe, ktore zostaly zmodyfikowane z
punktow koncowych zdefiniowanych w pierwotnych zatwierdzonych protokotach zwolnienia urzadzenia
badawczego (IDE) na punkty koncowe i inne wskazniki, ktore sa zgodne z aktualnym pi$miennictwem i innymi

'"MAE to ztozony punkt koficowy obejmujacy: zgon ze wszystkich przyczyn, peknigeie tetniaka, konwersje do otwartego zabiegu chirurgicznego, zawat migsnia
sercowego, interwencjg¢ wiencowa, niewydolnos¢ nerek, niewydolno$é oddechowa, wtdrng interwencjg z powodu przecieku okotoprotezowego i udar.
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badaniami klinicznymi EVAR. Pierwszorzgdowym punktem koncowym skutecznosci dla tych analiz jest
skuteczne leczenie tetniaka.

Badanie przediuienia proksymalnego 34 mm: Bylo to prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne bez
grupy kontrolnej, prowadzone w celu oceny uzycia 34-milimetrowego przedtuzenia proksymalnego w celu
powigkszenia 28-milimetrowego podnerkowego stent-graftu rozwidlonego w leczeniu pacjentow o wigkszej
$rednicy wewngtrznej szyi proksymalnej aorty bez tgtniaka (do 32 mm). Ogoélem 10 osrodkow wilaczylo 60
pacjentéw do grupy badanej. Oceny kliniczne i kontrolne zaplanowano przed wypisem ze szpitala, po 1 miesiacu,
po 6 miesiacach, po 1 roku, a nast¢pnic raz w roku przez pi¢¢ lat. Niezalezne laboratorium centralne
przeprowadzito oceny skanow TK i zdje¢ rentgenowskich jamy brzusznej w celu oceny zmian tgtniakow,
potozenia i integralnosci implantu oraz przeciekéw okotoprotezowych. Bezpieczenstwo monitorowata rada ds.
monitorowania bezpieczenstwa danych.

Pierwszorzgdnym punktem koncowym badania jest przeciek typu I w ciagu jednego roku. Analiza bezpieczenstwa
wskazuje odsetek pacjentow z powaznym zdarzeniem niepozadanym (MAE) w ciagu jednego roku.’

Badanie proksymalnego przediuienia ponadnerkowego: Byto to prospektywne, wieloosrodkowe badanie
kliniczne bez grupy kontrolnej, prowadzone w celu oceny uzycia 25- lub 28-milimetrowego przedtuzenia
proksymalnego w celu powigkszenia 25- lub 28-milimetrowego podnerkowego stent-graftu rozwidlonego w
leczeniu pacjentow o $rednicy wewngtrznej szyi proksymalnej aorty bez t¢tniaka do 26 mm. Ogoétem 8 osrodkow
wlaczyto 44 pacjentéw do grupy badanej. Oceny kliniczne i kontrolne zaplanowano przed wypisem ze szpitala, po
1 miesigcu, po 6 miesiacach i po 1 roku. Niezalezne laboratorium centralne przeprowadzito oceny skandéw TK
izdjgé rentgenowskich jamy brzusznej w celu oceny zmian tgtniakow, polozenia i integralnosci implantu oraz
przeciekow okotoprotezowych. Bezpieczenstwo monitorowata rada ds. monitorowania bezpieczenstwa danych.

Pierwszorzgdnym punktem koncowym badania jest przeciek typu I po 30 dniach. Analiza bezpieczenstwa
wskazuje odsetek pacjentéw z powaznym zdarzeniem niepozadanym (MAE) w ciagu 30 dni.

Statystyki i obserwacja pacjentéw

Badanie systemu podnerkowego: 15 osrodkéw wilaczyto do grupy badanej ogétem 192 pacjentow. Wylaczajac
dwoch pacjentow, ktorzy zmarli przed wizyta po 1 miesiacu [2], po uptywie jednego miesiaca do obserwacji byto
dostepnych tacznie 190 pacjentdw. Sposrod tych 190 pacjentow, 98% (186/190) objgto obserwacja kliniczng i TK
w osrodku, a 68% (129/190) — obserwacja przy uzyciu zdj¢é rentgenowskich; u 121/190 (64%) przeprowadzono
kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym.

Do obserwacji po 6 miesiacach dostgpnych bylo ogétem 180 pacjentow. Sposrod tych 180 pacjentéw, 95%
(171/180) objeto obserwacja kliniczna i TK w osrodku, a 66% (118/180) — obserwacja przy uzyciu zdjeé
rentgenowskich; u 117/180 (65%) przeprowadzono kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym.
Do obserwacji po 12 miesigcach dostgpnych bylo ogoétem 173 pacjentow. Sposrod tych 173 pacjentow, 91%
(157/173) objeto obserwacja kliniczng i TK w o$rodku, a u 144/173 (83%) przeprowadzono kontrolne badania
obrazowe TK w laboratorium centralnym.

Szczegdtowe dane dotyczace obserwacii i statystyk pacjentow sa przedstawione w Tabeli 1 (pacjenci w grupie badanej).
Do badania wlaczono ogoétem 66 pacjentow w grupie kontrolnej, poddawanych zabiegowi chirurgicznemu.
Szczegotowe dane dotyczace obserwacii i statystyk pacjentdw sa przedstawione w Tabeli 2. Po 1 miesiacu do
obserwacji kwalifikowato si¢ 62 pacjentow; u 100% (62/62) pacjentow przeprowadzono kontrolne badania
kliniczne. Po 6 miesiacach do obserwacji kwalifikowato si¢ 59 pacjentow; u 100% (59/59) pacjentow
przeprowadzono kontrolne badania kliniczne. Po 12 miesiacach do obserwacji kwalifikowato si¢ 48 pacjentow; u
100% (48/48) pacjentow przeprowadzono kontrolne badania kliniczne.

*Skuteczne leczenie tetniaka to ztozony punkt koncowy obejmujacy pacjentow, u ktérych osiagnigto sukces techniczny (tzn. zakonczone powodzeniem wprowadzenie
i umieszczenie stent-graftu ponadnerkowego Powerlink) oraz u ktorych nie nastapita konwersja do otwartego zabiegu chirurgicznego, pgknigcie tgtniaka, ztamanie
stentu w miejscu mocowania, migracja stwierdzona przez laboratorium centralne, pooperacyjne przecieki typu I lub III po uptywie 30 dni wedtug oceny laboratorium
centralnego (przecieki typu II na ogot uwaza si¢ za niezwiazane z zastosowaniem urzadzenia) ani interwencja z powodu powigkszenia sig tgtniaka.

’MAE to zlozony punkt koficowy obejmujacy: zgon ze wszystkich przyczyn, peknigcie tetniaka, konwersje do otwartego zabiegu chirurgicznego, zawal migsnia
sercowego, interwencj¢ wiencowa, niewydolnos¢ nerek, niewydolno$é oddechowa, wtdrng interwencj¢ z powodu proksymalnego przecieku typu I i udar.
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Tabela 1. Statystyki pacjentéw i badania obrazowe — Grupa badana w badaniu systemu podnerkowego'

Obserwacja pacjentéw Pacjenci, u Pacjenci z prawidlowym Zdarzenia, jakie mialy miejsce przed
ktorych obrazem do oceny parametru w nastepng wizyta
wykonano laboratorium centralnym
badania
obrazowe w
laboratorium
centralnym
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Pierwotnie wiaczeni 192
Zdarzenia po implantacji, ale przed 3 2 0
wizyta po 1 miesiacu
1 miesiac (+2 tygodnie) 190 186 186 121 129 101 110 106 115
Zdarzenia po 1 miesiacu, ale przed | 6 3
wizytag w 6 miesigcu
6 miesigcy (2 miesiace) 180 171 171 117 118 78 101 101 110
Zdarzenia po 6 miesigcach, ale 0 5 5
przed wizyta w 12 miesiacu
12 miesigey (2 miesiace) 173 10157 © 157 | 144 146 | 91 1128 ¢ 136 ¢ 140

' Zmiennos¢ wielkosci proby do analizy danych jest spowodowana dostepnoscia pacjentéw do obserwacii, jak rowniez iloscia i jako$cia obrazéw z okreslonych punktow
czasowych dostepnych do oceny.

2Sposrod 192 wiaczonych do badania pacjentow, 4 uznano za niepowodzenie techniczne z powodu: $rédoperacyjnej konwersji do otwartego zabiegu chirurgicznego [n=3],
implantacji urzadzenia niebedacego przedmiotem badania z powodu problemoéw z dostgpem [n=1]. Pacjenci dalej powracali na wizyty kontrolne.

W przypadkach, w ktorych dane z badan obrazowych z okreslonego punktu czasowego byty niedostgpne, wykorzystywano dane z badan obrazowych z kolejnego punktu czasowego.

Tabela 2. Statystyki pacjentéw — Grupa kontrolna

Obserwacja pacjentow Zdarzenia, jakie mialy miejsce przed
nastepna wizyta
: F
o ) g8
2 £ S5
Odstep czasowy % = = =z
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Pierwotnie wlaczeni 66
Zdarzenia po implantacji, ale przed wizyta po 1 miesigcu 4 0
1 miesigc (£2 tygodnie) 62 62
Zdarzenia po 1 miesiacu, ale przed wizyta w 6 miesigcu 1 2
6 miesigcy (£2 miesiace) 59 59
Zdarzenia po 6 miesigcach, ale przed wizyta w 12 miesigcu 4 7
12 miesigcy (+2 miesiace) 48 48

Badanie systemu ponadnerkowego: 17 osrodkow wlaczylo do grupy badanej ogétem 153 pacjentdéw. Zgodnie z
zasada ITT (intent-to-treat: z zamiarem leczenia), wszyscy pacjenci zostali uwzglgdnieni we wszystkich analizach,
jesli dostgpne byty dane. W ciagu 30 dni odnotowano dwa zgony. Jeden pacjent, ktéremu wszczepiono implant
bedacy juz w obrocie, a nie dopiero testowany; i jeden pacjent, u ktérego nastapita konwersja do otwartego
zabiegu chirurgicznego w chwili poczatkowego zabiegu, ktory odmowit poddania si¢ dalszej obserwacji i wycofat
si¢ z badania.

Do obserwacji po uptywie 1 miesigca dostgpnych bylo 149 pacjentdw. Sposrod tych 149 pacjentow, 97%
(144/149) objeto obserwacja kliniczna, a 95% (141/149) — badaniami kontrolnymi TK w o$rodku; u 138/149
(93%) przeprowadzono kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym.

Do obserwacji po 6 miesigcach dostgpnych bylo ogétem 140 pacjentdw. Sposrod tych 140 pacjentdw, 87%
(122/140) objgto obserwacja kliniczna, a 84% (118/140) — badaniami kontrolnymi TK w o$rodku; u 115/140
(82%) przeprowadzono kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym.

Do obserwacji po 12 miesiacach dostgpnych bylo ogétem 131 pacjentéw. Sposrdd tych 131 pacjentow, 94%
(123/131) objgto obserwacja kliniczna, a 92% (121/131) — badaniami kontrolnymi TK w osrodku; u 114/131
(87%) przeprowadzono kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym.

Szczegotowe dane dotyczace obserwacji i statystyk pacjentéw sa przedstawione w Tabeli 3 (pacjenci w grupie
badanej). Dane dotyczace obserwacji pacjentdw z grupy kontrolnej zawiera Tabela 2.




Badanie przediuienia proksymalnego 34 mm: Ogoélem 10 osrodkow wilaczylo 60 pacjentdéw. Zgodnie z zasada
ITT (intent-to-treat), wszyscy pacjenci zostali uwzglednieni we wszystkich analizach, jesli dostgpne byly dane. W
ciagu 30 dni nie odnotowano zadnego zgonu.

Do obserwacji po uptywie 1 miesiaca dostgpnych byto 60 pacjentow. Sposrod tych 60 pacjentéw, 100% (60/60)
objeto obserwacja kliniczna, a 98% (59/60) — badaniami kontrolnymi TK w os$rodku; u 56/60 (93%)
przeprowadzono kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym.

Do obserwacji po 6 miesiacach dostgpnych bylo ogotem 58 pacjentow. Sposrod tych 58 pacjentow, 93% (54/58)
objgto obserwacja kliniczna, a 93% (54/58) — badaniami kontrolnymi TK w osrodku; u 54/58 (93%)
przeprowadzono kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym.

Do obserwacji po 1 roku dostgpnych byto ogdtem 55 pacjentéw. Sposrod tych 55 pacjentow, 91% (50/55) objgto
obserwacja kliniczna, a 91% (50/55) — badaniami kontrolnymi TK w o$rodku; u 50/55 (91%) przeprowadzono
kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym.

Szczegodtowe dane dotyczace obserwacji i statystyk pacjentow sa przedstawione w Tabeli 4.

Badanie proksymalnego przediuzenia ponadnerkowego: Ogotem 8 osrodkoéw wiaczyto 44 pacjentdow. Zgodnie z
zasada ITT (intent-to-treat), wszyscy pacjenci zostali uwzglednieni we wszystkich analizach, jesli dostgpne byty
dane. W ciagu 30 dni nie odnotowano zadnego zgonu. W ciagu 30 dni dwoch pacjentéw odmoéwito udziatu w
obserwacji i wycofato si¢ z badania.

Do obserwacji po uptywie 1 miesiaca dostgpnych byto 42 pacjentdw. Sposrdd tych 42 pacjentow, 100% (42/42)
objgto obserwacja kliniczng i 100% (42/42) — badaniami kontrolnymi TK w osrodku; u 98% (41/42)
przeprowadzono kontrolne badania obrazowe TK w laboratorium centralnym. Szczegdétowe dane dotyczace
obserwacji 1 statystyk pacjentéw sa przedstawione w Tabeli 5.

Tabela 3. Statystyki pacjentéw i badania obrazowe — Grupa badana w badaniu systemu ponadnerkowego'

Obserwacja pacjentow Pacjenci,u Pacjenci z prawidlowym Zdarzenia, jakie mialy miejsce przed
ktorych obrazem do oceny parametru w nastepna wizyta
wykonano laboratorium centralnym
badania obrazowe
w laboratorium
centralnym
Odstep czasowy ) =
Z, g8 5g4%5 & | %5 2 & £ | 3§ 85l E5°%
Ey E£2: Z5§ % 3 % 8%: L = g2 g2t g  E3E
% 2E:i E%1 = g é% et e & 2z S EN S£%
= 2o = MEC I = 2 R = <= &9 = N & ».S a
= < N
M S = g = = 2= S 53
Pierwotnie wiaczeni 153 | :
Zdarzenia po implantacji, ale przed 0 2 2
wizyta po 1 miesiacu®
1 miesigc (£2 tygodnie) 149 144 141 138 131 136 138 124 134
Zdarzenia po 1 miesiacu, ale przed 1 5 1
wizyta w 6 miesiacu®
6 miesigcy (+1 miesiac) 140 122 118 115 124 114 115 113 113
Zdarzenia po 6 miesiacach, ale
- s 0 4 2
przed wizyta w 12 miesigcu
12 miesigcy (+2 miesiace)’ 131 123 121 114 121 113 114 110 110
Y

! Zmienno$é wielkosci proby do analizy danych jest spowodowana dostgpnoscia pacjentdw do obserwacii, jak rowniez iloscia i jako$cia obrazow z okre§lonych
punktow czasowych dostgpnych do oceny.

2 Sposrod 153 wiaczonych do badania pacjentéw, 3 uznano za niepowodzenie techniczne z powodu: srodoperacyjnej konwersji do otwartego zabiegu
chirurgicznego [n=1], implantacji urzadzenia niebgdacego przedmiotem badania z powodu problemow z dostgpem [n=1].

* ,Wycofanie z udziahy/Utrata pacjenta” po 1 miesiacu obejmuje jednego pacjenta, u ktérego nastapita konwersja do otwartego zabiegu chirurgicznego i jednego
pacjenta, ktory otrzymat urzadzenie niebgdace przedmiotem badania (dostgpne w obrocie). Obaj pacjenci odmoéwili ztozenia wizyty po 1 miesiacu i dobrowolnie
wycofali si¢ z udziatu w badaniu.

4Dla dwoch pacjentow nie nadszedt jeszcze termin wizyty kontrolnej po 6 miesiacach.

* Dla pigciu pacjentdw nie nadszed! jeszcze termin wizyty kontrolnej po 1 roku. Obejmuje to dwoch pacjentow, dla ktérych nie nadszedt jeszcze termin wizyty
kontrolnej po 6 miesiacach.

W przypadkach, w ktorych dane z badaf obrazowych z okre§lonego punktu czasowego byly niedostgpne, wykorzystywano dane z badaf obrazowych z kolejnego

punktu czasowego.




Tabela 4. Statystyki pacjentéw i badania obrazowe — Badanie przedluzenia proksymalnego 34 mm'

Obserwacja pacjentow Pacjenci,u Pacjenci z prawidlowym Zdarzenia, jakie mialy miejsce przed
ktorych obrazem do oceny parametru w nastepna wizyta
wykonano laboratorium centralnym
badania obrazowe
w laboratorium
centralnym

Odstep czasowy

2 = ° M . g 2 g g = = N

Eg: 23 55 ¢ SS| 2% 85: £ g e £E: § £8E.

3% 32 E%1 3 22| 2§ 8EF B & gs Es: £33

E £ 2213 A =¥z = £ |22 VR z "
Pierwotnie wlaczeni 60
Zdarzenia po implantacji, ale przed 0 0 0
wizyta po 1 miesiacu
1 miesiac (£2 tygodnie) 60 59 59 56 53 56 56 56 56
Zdarzenie w okresie migdzy 0 2 0
wizytami >1, ale <6 miesiacach
6 miesiecy (+1 miesiac) 58 54 54 [ 54 53 | 54 54 54 54 |
Zdarzenie w okresie migdzy 0 2 1
wizytami >6, ale <12 miesigcach
12 miesigey (+2 miesiace) 55 50 50 [ 50 46 | 50 : 50 50 50 |

' Zmienno$¢é wielkosci proby do analizy danych jest spowodowana dostgpnoscia pacjentow do obserwacji, jak rowniez ilo$cia i jako$cia obrazow z okreslonych
punktow czasowych dostepnych do oceny.
W przypadkach, w ktérych dane z badan obrazowych z okreslonego punktu czasowego byly niedostgpne, wykorzystywano dane z badan obrazowych z kolejnego punktu czasowego.

Tabela 5. Statystyki pacjentéw i badania obrazowe — Badanie proksymalnego przedluzenia ponadnerkowego'

Odstep czasowy

Pierwotnie wiaczeni

Zdarzenia po implantacji, ale przed
wizyta po 1 miesigcu

1 miesiac (2 tygodnie)

Obserwacja pacjentow Pacjenci,u Pacjenci z prawidlowym Zdarzenia, jakie mialy miejsce przed
ktorych obrazem do oceny parametru w nastepng wizyta
wykonano laboratorium centralnym
badania obrazowe
w laboratorium
centralnym _
o <) ) E 2]
] =] z o) = S H N =
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= SE:SE9 = 4 2222873 £ S 5 20E = R
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42 42 42 41 38 41 42¢ 41 41

' Zmienno$¢é wielkosci proby do analizy danych jest spowodowana dostgpnoscia pacjentow do obserwacji, jak rowniez ilo$cia i jako$cia obrazow z okreslonych
punktow czasowych dostepnych do oceny.
* Obejmuje 1 pacjenta, u ktorego nie wykonano badania TK na wizycie po 1 miesiacu, ale na kolejnej wizycie przeprowadzono badanie TK kwalifikujace sig od oceny

obecnosci przecieku okotoprotezowego.

6.4

Dane demograficzne i dane z poczatkowego wywiadu lekarskiego

W Tabelach 6, 7, 9 1 10 porownano dane demograficzne i charakterystyke z poczatkowego wywiadu lekarskiego
pacjentdw, ktorym wszczepiono podnerkowy lub ponadnerkowy system Powerlink, oraz pacjentow z grupy
kontrolnej, ktorzy zostali poddani otwartemu zabiegowi chirurgicznemu. W obydwu badaniach zaobserwowano,
ze pacjenci leczeni z wykorzystaniem systemu Powerlink byli starsi niz pacjenci w grupie kontrolnej. U pacjentow
leczonych z zastosowaniem ponadnerkowego systemu Powerlink stwierdzano w wywiadzie wigksza czgstotliwosé
wystgpowania zaburzen rytmu serca w pordwnaniu z pacjentami z grupy kontrolnej. Tabele 8 i 11 przedstawiaja
dane demograficzne i charakterystyke z poczatkowego wywiadu lekarskiego pacjentéw, ktorym wszczepiono
system Powerlink 34 mm lub ponadnerkowe przedtuzenie proksymalne Powerlink.

Tabela 6. Dane demograficzne pacjentow — Poréwnanie grupy leczonej z zastosowaniem podnerkowego systemu
Powerlink z grupa kontrolna

Powerlink Grupa kontrolna Wartosé p
Parametr n/N (%) n/N (%)
Wiek (w latach, $rednia + odchylenie standardowe) 73+£7,0 7079 <0,001
Mgzezyzni 170/192 (89%) 57/66 (86%) 0,663

Tabela 7. Dane demograficzne pacjentow — Poréwnanie grupy leczonej z zastosowaniem ponadnerkowego systemu
Powerlink z grupa kontrolnga

Powerlink Grupa kontrolna Warto$é p
Parametr n/N (%) n/N (%)
Wiek (w latach, $rednia + odchylenie standardowe) 74+ 8,1 70+7,9 <0,001
Mezezyzni 138/153 (90%) 57/66 (86%) 0,480




Tabela 8. Dane demograficzne — Badania przedluzenia proksymalnego Powerlink

34 mm System
Parametr n/N (%) ponadnerkowy
n/N (%)
Wiek (w latach, érednia + odchylenie standardowe) 74+82 70+ 10
Mgzczyzni 54/60 (90%) 39/44 (89%)

Tabela 9. Poczatkowy wywiad lekarski — Poréwnanie grupy leczonej z zastosowaniem podnerkowego systemu

Powerlink z grupg kontrolng

Powerlink Grupa kontrolna Warto$é p

Parametr n/N (%) n/N (%)

Dtlawica piersiowa 25/192 (13%) 8/66 (12%) 1,000
Arytmia 31/192 (16%) 5/66 (7,6%) 0,100
Choroba naczyn mézgowych 38/192 (20%) 10/66 (15%) 0,467
Koagulopatia 2/192 (1,0%) 0/66 (0,0%) 1,000
Zastoinowa niewydolnos¢ serca 13/192 (6,8%) 2/66 (3,0%) 0,368
Choroba wiencowa 88/192 (46%) 39/66 (59%) 0,066
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) 61/192 (32%) 16/66 (24%) 0,278
Cukrzyca 25/191 (13%) 12/66 (18%) 0,314
Tgtniak aorty brzusznej w wywiadzie rodzinnym 26/189 (14%) 12/66 (18%) 0,423
Nadcisnienie tgtnicze 122/191 (64%) 46/66 (70%) 0,454
Choroba watroby 8/192 (4,2%) 1/66 (1,5%) 0,455
Miazdzyca zarostowa tetnic 32/192 (17%) 10/66 (15%) 0,849
Przebyty zabieg chirurgiczny w obrgbie jamy brzusznej 91/192 (47%) 25/66 (38%) 0,199
Przebyty zawat serca (>6 miesigcy) 47/192 (25%) 19/66 (29%) 0,515
Przebyty zawat serca (<6 miesigcy) 4/192 (2,1%) 3/66 (4,6%) 0,377
Weczesniejsza interwencja wiencowa (CABG) 54/192 (28%) 20/66 (30%) 0,754
Wczesniejsza interwencja wiencowa (PTCA/stent) 25/192 (13%) 12/66 (18%) 0,313
Niewydolnos¢ nerek 5/192 (2,6%) 1/66 (1,5%) 1,000
Palenie (na dowolnym etapie zycia) 159/192 (83%) 57/66 (86%) 0,915
Wada zastawki serca 7/192 (3,7%) 5/66 (7,6%) 0,191
Wymiana zastawki serca 5/192 (2,6%) 1/66 (1,5%) 1,000

Tabela 10. Poczatkowy wywiad lekarski — Poréwnanie grupy leczonej z zastosowaniem ponadnerkowego systemu Powerlink z grup kontrolng

Powerlink' Grupa kontrolna Wartos¢ p

Parametr n/N (%) n/N (%)

Dlawica piersiowa 22/151 (15%) 8/66 (12%) 0,831
Arytmia 32/151 (21%) 5/66 (7,6%) 0,018
Rak 36/151 (24%) 18/66 (27%) 0,867
Choroba naczyn mézgowych 36/151 (24%) 10/66 (15%) 0,206
Koagulopatia 1/151 (0,7%) 0/66 (0,0%) 1,000
Zastoinowa niewydolnos¢ serca 14/151 (9,3%) 2/66 (3,0%) 0,157
Choroba wiencowa 78/151 (52%) 39/66 (59%) 0,375
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) 47/151 (31%) 16/66 (24%) 0,333
Cukrzyca 33/151 (22%) 12/66 (18%) 0,590
Tetniak aorty brzusznej w wywiadzie rodzinnym 19/151 (13%) 12/66 (18%) 0,260
Nadcisnienie tgtnicze 111/151 (74%) 46/66 (70%) 0,621
Choroba watroby 1/151 (0,7%) 1/66 (1,5%) 0,519
Miazdzyca zarostowa tetnic 29/151 (19%) 10/66 (15%) 0,566
Przebyty zabieg chirurgiczny w obrgbie jamy brzusznej 72/151 (48%) 25/66 (38%) 0,235
Przebyty zawat serca (>6 miesigcy) 38/151 (25%) 19/66 (29%) 0,616
Przebyty zawat serca (<6 miesigcy) 5/151 (3,3%) 3/66 (4,6%) 0,702
Weczesniejsza interwencja wiencowa (CABG) 36/151 (24%) 20/66 (30%) 0,318
Wczesniejsza interwencja wiencowa (PTCA/stent) 24/151 (16%) 12/66 (18%) 0,838
Niewydolnos¢ nerek 6/151 (4,0%) 1/66 (1,5%) 0,678
Palenie (na dowolnym etapie zycia) 135/151 (89%) 57/66 (86%) 0,498
Wada zastawki serca 12/151 (8,0%) 5/66 (7,6%) 1,000
Wymiana zastawki serca 4/151 (2,7%) 1/66 (1,5%) 1,000

"'U dwéch pacjentéw w grupie leczonej przy uzyciu ponadnerkowego systemu Powerlink nie zarejestrowano petnego wywiadu klinicznego.




Tabela 11. Poczatkowy wywiad lekarski — Badania przedluzenia proksymalnego

34 mm System ponadnerkowy

Parametr n/N (%) n/N (%)

Dtawica piersiowa 13/60 (22%) 4/44 (9,1%)
Arytmia 14/60 (23%) 8/44 (18%)
Rak 19/60 (32%) 13/44 (30%)
Choroba naczyn mézgowych 11/60 (18%) 6/44 (14%)
Koagulopatia 3/60 (5,0%) 1/44 (2,3%)
Zastoinowa niewydolno$¢ serca 13/60 (22%) 2/44 (4,5%)
Choroba wiencowa 37/60 (62%) 21/44 (48%)
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) 23/60 (43%) 18/44 (41%)
Cukrzyca 16/60 (27%) 8/44 (18%)
Tetniak aorty brzusznej w wywiadzie rodzinnym 6/59 (10%) 8/44 (18%)
Nieprawidlowos¢ zotadkowo-jelitowa 25/60 (42%) 20/44 (45%)
Nadci$nienie tgtnicze 48/60 (80%) 38/44 (86%)
Hipercholesterolemia 40/60 (67%) 29/44 (66%)
Choroba watroby 3/60 (5,0%) 2/44 (4,5%)
Miazdzyca zarostowa tgtnic 18/60 (30%) 11/44 (25%)
Przebyty zabieg chirurgiczny w obrgbie jamy brzusznej 26/60 (43%) 21/44 (48%)
Przebyty zawat serca (>6 miesigcy) 20/60 (33%) 9/44 (21%)
Przebyty zawat serca (<6 miesigcy) 3/60 (5,0%) 0/44 (0,0%)
Wezesniejsza interwencja wiencowa (CABG) 19/60 (32%) 8/44 (18%)
Wczesniejsza interwencja wienicowa (PTCA/stent) 14/60 (23%) 10/44 (23%)
Niewydolnos¢ nerek 1/60 (1,7%) 1/44 (2,3%)
Palenie (na dowolnym etapie zycia) 48/60 (80%) 37/43 (86%)
Wada zastawki serca 7/60 (12%) 1/44 (2,3%)
Wymiana zastawki serca 1/60 (1,7%) 0/44 (0,0%)

6.5 Dane wyjsSciowe dotyczace tetniakéw
Tabele 12 do 15 przedstawiaja porownanie wyjsciowej $rednicy tetniaka oraz charakterystyke naczyn u pacjentdw
leczonych z wykorzystaniem systemu Powerlink w grupie badanej i pacjentow w grupie kontrolnej poddawanych
otwartemu zabiegowi chirurgicznemu.

Tabela 12. Srednica tetniaka — Grupa leczona z zastosowaniem systemu Powerlink i grupa kontrolna

Zakres $rednicy Podnerkowy Ponadnerkowy Grupa Przedluzenie Przedluzenie
tetniaka system system kontrolna' proksymalne proksymalne
Powerlink' Powerlink' n/N (%) 34 mm ponadnerkowe
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
<30 mm 1/188 (0,5%) 0/152 (0,0%) 0/58 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/44 (0,0%)
30 do 39 mm 0/188 (0,0%) 3/152 (2,0%) 1/58 (1,7%) 0/60 (0,0%) 0/44 (0,0%)
40 do 49 mm 76/188 (40%) 48/152 (32%) 10/58 (17%) 12/60 (20%) 11/44 (25%)
50 do 59 mm 92/188 (49%) 71/152 (47%) 23/58 (40%) 22/60 (37%) 16/44 (36%)
60 do 69 mm 18/188 (9,6%) 23/152 (15%) 15/58 (26%) 18/60 (30%) 13/44 (60%)
70 do 79 mm 1/188 (0,5%) 5/152 (3,3%) 7/58 (12%) 7/60 (12%) 3/44 (6,8%)
80 do 89 mm 0/188 (0,0%) 2/152 (1,3%) 0/58 (0,0%) 1/60 (1,7%) 1/44 (2.2%)
>89 mm 0/188 (0,0%) 0/152 (0,0%) 2/58 (3,5%) 0/60 (0,0%) 0/44 (0,0%)

"'U czterech pacjentéw z grupy podnerkowego systemu Powerlink, u jednego pacjenta z grupy ponadnerkowego systemu Powerlink i u o$miu pacjentéw z grupy
kontrolnej nie zgtoszono $rednicy t¢tniaka w okresie przedoperacyjnym.

Tabela 13. Wyjsciowa charakterystyka tetniakéw — Poréwnanie grupy leczonej z zastosowaniem podnerkowego systemu
Powerlink z grupa kontrolna

Cecha charakterystyczna Podnerkowy system Powerlink Grupa kontrolna
N Srednica = Mediana N Srednica + Mediana Wartosé
odchylenie Min., Maks. odchylenie Min., Maks. p
standardowe standardowe

Objetos¢ tetniaka (mm”)’ 64 133+ 44 125 25 176 + 89 155 0,134

49, 256 95,479
Maksymalna $rednica tgtniaka (mm) 188 51+6,6 50 58 58+12 55 <0,001

40, 74 33,98

Srednica szyi proksymalnej nie 188 22+23 22 55 26+4,7 26 <0,001
objetej tetniakiem (mm) 18,26 17,40
Srednica szyi dystalnej nie objetej 184 24428 24 51 27+4,7 27 <0,001
tetniakiem (mm) 17,42 18, 40
Dlugo$¢ proksymalne;j strefy 184 29+ 11 27 49 18+£20 14 <0,001
uszczelniania (mm) 7,9,70 0,0*, 127
Srednica dystalnego odcinka aorty 173 22+6,3 22 46 30+20 25 <0,001
(mm) 0,0*, 48 0,0*, 146
Srednica dystalnego odcinka prawej 186 12+£23 12 50 19+£26 13 0,001
tetnicy biodrowej nieobjgtej 8,0, 25 1,4, 169
tetniakiem (mm)
Srednica dystalnego odcinka lewej 184 12+1,8 12 49 16+ 14 14 <0,001
tetnicy biodrowej nieobjgtej 8,0, 18 1,7, 105
tetniakiem (mm)

N odpowiada liczbie pacjentow z badaniem TK dostgpnym i kwalifikujacym sig do interpretacji przez laboratorium centralne.
T Objetosé tetniaka byla pomiarem nieobowiazkowym..
*Warto$¢ ta zostata wprowadzona na karty obserwacji klinicznej (CRF), ale wskazuje, ze pomiar nie zostat zarejestrowany.
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Tabela 14. Wyjsciowa charakterystyka tetniakéw — Poréwnanie grupy leczonej z zastosowaniem ponadnerkowego
systemu Powerlink z grupa kontrolna

Cecha charakterystyczna

Ponadnerkowy system Powerlink

Grupa kontrolna

N Srednica + Mediana N Srednica + Mediana Wartosé
odchylenie Min., Maks. odchylenie Min., Maks. p
standardowe standardowe

Objetos¢ tetniaka (mm”) 42 167+ 70 158 25 176 + 89 155 0,628

0,0*, 336 95,479
Maksymalna $rednica tgtniaka (mm) 150 53+8,7 51 58 58+12 55 0,003

32,88 33,98

Srednica szyi proksymalnej 150 24+3,1 24 55 26 +4,7 26 0,006
nieobjetej tetniakiem (mm) 18,32 17,40
Srednica szyi dystalnej nieobjgtej 150 26+3,7 25 51 27+4,7 27 0,022
tetniakiem (mm) 18,32 18, 40
Dhugo$¢ proksymalne;j strefy 150 28+ 11 27 49 18+£20 14 0,003
uszczelniania (mm) 5,0, 54 0,0*, 127
Srednica dystalnego odcinka aorty 146 27+8,2 25 46 30+20 25 0,344
(mm) 12, 60 0,0*, 146
Srednica dystalnego odcinka prawej 147 13+3,3 13 50 19+26 13 0,119
tetnicy biodrowej nieobjgtej 7,0, 36 1,4, 169
tetniakiem (mm)
Srednica dystalnego odcinka lewej 150 13+£24 13 49 16 £ 14 14 0,090
tetnicy biodrowej nieobjgtej 7,0,25 1,7, 105
tetniakiem (mm)

N odpowiada liczbie pacjentow z badaniem TK dostgpnym i kwalifikujacym sig do interpretacji przez laboratorium centralne.
T Objetosé tetniaka byla pomiarem nicobowiazkowym..
*Warto$¢ ta zostata wprowadzona na karty obserwacji klinicznej (CRF), ale wskazuje, ze pomiar nie zostat zarejestrowany.

Tabela 15. Wyjsciowe pomiary tetniaka — Badania przedluzenia proksymalnego

34mm System ponadnerkowy
Cecha charakterystyczna N Srednica + Mediana N Srednica + Mediana

odchylenie Min., odchylenie Min.,
standardowe Maks. standardowe Maks.

Maksymalna $rednica tgtniaka (mm) 60 58+9,0 55 44 56+8,9 54
44, 82 40, 84

Srednica szyi proksymalnej nieobjetej tetniakiem 59 28+24 28 44 23+£24 23
(mm) 22,32 18,26

Srednica szyi dystalnej nicobjetej tetniakiem (mm) 60 31+2,0 31 44 24+ 1,6 25
22,32 21,26

Dlugos¢ proksymalnej strefy uszczelniania (mm) 59 30+ 14 26 44 24+94 21
15,75 15, 50

Srednica dystalnego odcinka prawej tetnicy 59 14+33 14 44 15£72 13
biodrowej nieobjetej tetniakiem (mm) 10, 30 10, 50

Srednica dystalnego odcinka lewej tgtnicy 60 14+35 14 44 13+2,3 13
biodrowej nieobjetej tetniakiem (mm) 10, 27 9, 20

6.6

Wszczepione endoprotezy

W Tabeli 16 wyszczegolniono liczby endoprotez wszczepionych w trakcie kazdego badania.

Tabela 16. Calkowita liczba endoprotez Powerlink wszczepionych podczas zabiegu poczatkowego

Calkowita liczba Badanie systemu Badanie systemu Badanie przedluzenia Badanie proksymalnego
wszczepionych podnerkowego: ponadnerkowego proksymalnego 34 mm przedluzenia ponadnerkowego
endoprotez’' % (n/N)? % (n/N)° % (n/N)* % (n/N)°
1 53% (100/188) 47% (70/150) 0,0% (0/60) 0,0% (0/44)
2 36% (68/188) 33% (49/150) 60% (35/60) 68% (30/44)
3 6,9% (13/188) 14% (21/150) 25% (15/60) 27% (12/44)
4 3,2% (6/188) 6,0% (9/150) 10% (6/60) 2,3% (1/44)
5 0,5% (1/188) 0,0% (0/150) 5,0% (3/60) 0,0% (0/44)
6 0,0% (0/188) 0,7% (1/150) 0,0% (0/60) 2,3% (1/44)

"'Wszyscy pacjenci otrzymali rozwidlony stent-graft Powerlink. Catkowita liczba wszczepionych endoprotez obejmuje stent-graft
rozwidlony, stent-graft(y) przedtuzenia proksymalnego i stent-graft(y) przedtuzenia odnogowego.

2 Mianownik N to 188 pacjentéw z podnerkowym implantem rozwidlonym Powerlink.

3 Mianownik N to 150 pacjentéw z ponadnerkowym implantem rozwidlonym Powerlink.

* Mianownik N to 60 pacjentéw z implantem przedtuzenia proksymalnego Powerlink 34 mm.

* Mianownik N to 44 pacjentéw z ponadnerkowym implantem przedtuzenia proksymalnego Powerlink 25 mm lub 28 mm.

6.7 Wyniki badan
Najistotniejsze wyniki bezpieczenstwa i skutecznosci stent-graftow Powerlink sa przedstawione w Rozdziatach 6.8
1 6.9 ponize;.

6.8 Bezpieczenstwo

Pierwszorzedowy punkt koncowy bezpieczenstwa: Powazne zdarzenia niepozadane (MAE) w ciagu 1 roku
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Badanie systemu podnerkowego:

W ciagu jednego roku u pacjentow, ktorzy otrzymali stent-graft podnerkowy Powerlink (Tabela 17), wystapito
mniej zdarzen MAE niz u pacjentéw w grupie kontrolnej, u ktorych przeprowadzono otwarty zabieg chirurgiczny.
Zgodnie z testem doktadnym (dwumianowym) 12-miesigczny wskaznik MAE dla systemu podnerkowego
Powerlink nie jest gorszy od zaobserwowanego w grupie kontrolnej (p<0,001).

Tabela 17. Pierwszorzedowy punkt koncowy bezpieczenstwa: Zdarzenia MAE — Poréwnanie grupy

badanej leczonej z zastosowaniem systemu podnerkowego Powerlink z grupa kontrolna'

0-30 dni’ 0 dni - 1 rok’

Parametr Powerlink Grupa Powerlink Grupa kontrolna

n [%] kontrolna n [%] n [%]

n [%]

Pacjenci z >1 zdarzeniem MAE 12 [6,3%)] 15 [23%)] 46 [24%)] 22 [33%]
Zgon ze wszystkich przyczyn® 2 (1,0%) 4 (6,1%) 13 (6,8%) 9 (14%)
Peknigcie tgtniaka aorty brzusznej 0 (0,0%) - 0 (0,0%) -
Konwersja do zabiegu 3 (1,6%) - 4(2,1%) -—
otwartego/Eksplantacja
Interwencja wieficowa 0 (0,0%) 0 (0,0%) 3 (1,6%) 0 (0,0%)
Zawal serca 3 (1,6%) 5 (7,6%) 7 (3,7%) 6 (9,1%)
Niewydolnos¢ nerek* 2 (1,0%) 6 (9,1%) 6 (3,1%) 7 (11%)
Niewydolno$¢ oddechowa 2 (1,0%) 5 (7,6%) 4 (2,1%) 5(7,6%)
Drugi zabieg’ 6 (3,1%) 2 (3,0%) 19 (9,9%) 2 (3,0%)
Udar 0 (0,0%) 1(1,5%) 5 (2,6%) 2 (3,0%)

"Powerlink: N=192; Grupa kontrolna: N=66. Wyniki (n) przedstawione jako liczba pacjentéw z co najmniej jednym zdarzeniem (% pacjentow
w grupie). U niektorych pacjentéw moze wystapi¢ wigeej niz jedno zdarzenie.
% Zdarzenia w kategorii 0-30 dni obejmuja wszystkie zdarzenia w trakcie zabiegu i w okresie do 30 dni po zabiegu wiacznie. Zdarzenia w

kategorii 0 dni - 1 rok obejmuja wszystkie zdarzenia w trakcie zabiegu i w okresie do 14 miesigcy po zabiegu.

* Wszystkie zgony w ciagu 30 dni uwaza sig za zwiazane z tetniakiem aorty brzusznej i zabiegiem. Sposrod péznych zgonéw pacjentow ze
wszczepionym systemem Powerlink (31 dni do 1 roku) jeden przypadek uznano za zwiazany z tetniakiem aorty brzusznej i zabiegiem.

*W ciagu 30 dni: Obejmuje jednego pacjenta, ktéry nie otrzymat badanego urzadzenia [dzien 1], i jednego pacjenta, ktory zostal poddany
drugiemu zabiegowi z powodu niedroznosci graftu [dzien 28]. U czterech pacjentéw w ciagu jednego roku zaobserwowano cztery dodatkowe
zdarzenia niewydolnosci nerek (definiowanej jako wzrost stezenia kreatyniny w surowicy krwi >50% w stosunku do warto$ci poczatkowe).

* Ogélem u 19 pacjentéw przeprowadzono 21 interwencji w ciagu jednego roku. Szczegotowe informacje przedstawia Tabela 18.

Badanie systemu ponadnerkowego:

W ciagu jednego roku u pacjentéw, ktdrzy otrzymali stent-graft ponadnerkowy Powerlink (Tabela 18), wystapito
mniej zdarzen MAE niz u pacjentdw w grupie kontrolnej, u ktorych przeprowadzono otwarty zabieg chirurgiczny.

Tabela 18. Pierwszorzedowy punkt koncowy bezpieczenstwa: Zdarzenia MAE — Poréwnanie grupy badanej leczonej
z zastosowaniem systemu ponadnerkowego z grupa kontrolng'

0 - 30 dni’ 0 dni - 1 rok’

Parametr Powerlink Grupa kontrolna Powerlink Grupa kontrolna

n [%] n [%] n [%] n [%]
Pacjenci z >1 zdarzeniem 8 [5,2%] 15 [23%)] 30 [20%] 22 [33%]
MAE
Zgon ze wszystkich 2 (1,3%) 4 (6,1%) 11 (7,2%) 9 (14%)
przyczyn®
Peknigcie tgtniaka aorty 0 (0,0%) -— 0 (0,0%) -
brzusznej
Konwersja do zabiegu 1 (0,7%) . 2 (1,3%) —
otwartego/Eksplantacja
Interwencja wiehcowa 0 (0,0%) 0 (0,0%) 5(3,3%) 0(0,0%)
Zawat serca 0 (0,0%) 5(7,6%) 1(0,7%) 6 (9,1%)
Niewydolno$é nerek* 1 (0,7%) 6 (9,1%) 3 (2,0%) 7 (11%)
Niewydolno$¢ oddechowa 3 (2,0%) 5(7,6%) 3(2,0%) 5 (7,6%)
Drugi zabieg’ 3 (2,0%) 2 (3,0%) 12 (7,8%) 2 (3,0%)
Udar 0 (0,0%) 1(15%) 1(0.7%) 2(3.0%)

" Powerlink: N=153; Grupa kontrolna: N=66. Wyniki (n) przedstawione jako liczba pacjentéw z co najmniej jednym zdarzeniem (% pacjentéow w grupie). U
niektorych pacjentow moze wystapi¢ wigcej niz jedno zdarzenie.

2 Zdarzenia w kategorii 0-30 dni obejmuja wszystkie zdarzenia w trakcie zabiegu i w okresie do 30 dni po zabiegu wtacznie. Zdarzenia w kategorii 0 dni - 1 rok
obejmuja wszystkie zdarzenia w trakcie zabiegu i w okresie do 14 miesigcy po zabiegu.

3 Wszystkie zgony w ciagu 30 dni uwaza sig za zwiazane z tetniakiem aorty brzusznej i zabiegiem. Sposrod poznych zgondw pacjentéw ze wszczepionym
systemem Powerlink (31 dni do 1 roku) jeden przypadek uznano za zwiazany z tgtniakiem aorty brzusznej i zabiegiem.

4W ciagu 30 dni pacjent z grupy badanej, u ktérego nastapita konwersja do zabiegu otwartego w trakcie zabiegu, wystapila rowniez niewydolno$¢ nerek. U
dwoch pacjentow w ciagu jednego roku zaobserwowano dwa dodatkowe zdarzenia niewydolno$ci nerek (definiowanej jako wzrost stgzenia kreatyniny w
surowicy krwi >50% w stosunku do wartosci poczatkowej). Jedno zdarzenie wystapito w dniu 33, ale nie zaobserwowano go w pdzniejszym czasie w trakcie
biezacej obserwacji; drugie zdarzenie wystapito w dniu 404. U tego ostatniego pacjenta przeprowadzono rowniez interwencjg z powodu przecieku typu II; ten
sam poziom st¢zenia kreatyniny zaobserwowano w trakcie drugiego roku u tego pacjenta, ale nie w ciagu dalszej obserwacji.

3 Ogolem u 12 pacjentéw przeprowadzono 17 interwencji w ciagu jednego roku. Szczegbtowe informacje przedstawia Tabela 19.

Rycina 8 prezentuje krzywa Kaplana-Meiera przedstawiajaca grupe badana, u ktorej zastosowano podnerkowy system
Powerlink, grupg badana, u ktérej zastosowano ponadnerkowy system Powerlink i grupg kontrola, u ktorej

przeprowadzono zabieg chirurgiczny (bez zdarzen MAE w okresie 1 roku).
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Rycina 8. Brak zdarzein MAE w okresie 1 roku — grupa z podnerkowym systemem Powerlink, grupa z ponadnerkowym
systemem Powerlink i grupa kontrolna poddana zabiegowi chirurgicznemu
Uwaga: Zacieniony obszar odpowiada 95% przedziatowi ufnosci wokot krzywych.

Podnerkowy system Powerlink Ponadnerkowy system Powerlink Grupa kontrolna poddana zabiegowi

Parametr chirurgicznemu

1 miesiac 6 miesigcy 1 rok 1 miesiac 6 miesigcy 1 rok 1 miesiac 6 miesigcy 1 rok
Liczba 180 160 148 142 129 103 51 49 42
zagrozonych
pacjentow
% przezywalno$ci 0,94 0,84 0,79 0,95 0,89 0,32 0,77 0,76 0,69
95% przedziat 0,90; 0,97 0,79; 0,90 0,73;0,85 | 0,91;0,98 0,84; 0,94 0,75; 0,87 0,67, 0,87 0,65; 0,86 0,58; 0,81
ufnosci

Pierwszorzedowy punkt koncowy bezpieczenstwa: Powazne zdarzenia niepozadane (MAE) — Badania
przedluzenia proksymalnego

W Tabeli 19 przedstawiona jest czgsto$¢ wystgpowania zdarzen MAE u pacjentdéw leczonych z zastosowaniem stent-
graftu przedtuzenia proksymalnego Powerlink 34 mm (w ciagu jednego roku) lub stent-graftu ponadnerkowego
przedhuzenia proksymalnego (w ciagu 30 dni).




Tabela 19. Analiza bezpieczenstwa: Zdarzenia MAE — Badania przedluzenia proksymalnego

Badanie przedluzenia proksymalnego Badanie proksymalnego

Parametr 34 mm' przediuzenia ponadnerkowego®
0 - 30 dni® 0 dni -1 rok (acznie)® 0 — 30 dni (lacznie)’

Pacjenci z >1 zdarzeniem MAE 1 (1,7%) 9 (15%) 1(2,3%)
Zgon ze wszystkich przyczyn® 01[0] 0,0% 4[4] 6,7% 0 [0] 0,0%
Peknigcie tetniaka aorty brzusznej 0][0] 0,0% 0]0] 0,0% 0[0] 0,0%
Konwersja do zabiegu 01[0] 0,0% 01[0] 0,0% 0[0] 0,0%
otwartego/Eksplantacja
Interwencja wieficowa 0[0] 0,0% 010] 0,0% 0[0] 0,0%
Zawal serca 0[0] 0,0% 1[1] 1,7% 0[0] 0,0%
Niewydolno$¢ nerek 0[0] 0,0% 2 (2] 3.3% 1[1] 2,3%
Niewydolno$¢ oddechowa 1[1] 1,7% 2[2] 3.3% 1[1] 2,3%
Drugi zabieg 0[0] 0,0% 1[1] 1,7% 0[0] 0,0%
Udar 0[0] 0,0% 3[2] 3,3% 0[0] 0,0%

" N=60. Wyniki przedstawione jako liczba zdarzen [liczba pacjentéw] i % pacjentéw w grupie. U niektorych pacjentdw moze wystapié wigcej niz jedno
zdarzenie.

2 N=44. Wyniki przedstawione jako liczba zdarzen [liczba pacjentow] i % pacjentéw w grupie. U niektorych pacjentow moze wystapi¢ wigcej niz jedno
zdarzenie.

3 Zdarzenia w kategorii 0-30 dni obejmuja wszystkie zdarzenia w trakcie zabiegu i w okresie do 30 dni po zabiegu wtacznie. Zdarzenia w kategorii 0 dni - 1 rok
obejmuja wszystkie zdarzenia w trakcie zabiegu i w okresie do 14 miesigcy po zabiegu.

4 Wszystkie zgony w ciagu 30 dni uwaza si¢ za zwiazane z tetniakiem aorty brzusznej i zabiegiem. Spoérod poéznych zgondw pacjentdw ze wszczepionym
systemem Powerlink (31 dni do 12 miesigcy) zadnego przypadku nie uznano za zwigzany z tgtniakiem aorty brzusznej lub zabiegiem.

Inne punkty konicowe bezpieczenstwa:

Smiertelnos¢ ze wszystkich przyczyn w ciagu 30 dni
Zaobserwowane wskazniki $miertelnosci w ciagu 30 dni:

= Podnerkowy system Powerlink: 1,6% (3/192)

= Ponadnerkowy system Powerlink: 2,0% (3/153)

= Grupa kontrolna: 6,1% (4/66)

= Przedluzenie proksymalne Powerlink 34 mm: 0,0% (0/60)

= Proksymalne przedtuzenie ponadnerkowe Powerlink: 0,0% (0/44)

Smiertelnos¢ ze wszystkich przyczyn i zwigzana z tetniakiem w ciggu 1 roku
Zaobserwowane wskazniki $miertelno$ci w ciagu 1 roku:

= Smiertelno$é ze wszystkich przyczyn: Podnerkowy system Powerlink: 6,8% (13/192)
Ponadnerkowy system Powerlink: 7,2% (11/153);
Grupa kontrolna: 14% (9/66)
Przedtuzenie proksymalne Powerlink 34 mm: 6,7% (4/60)

= Smiertelno$¢ zwiazana z tq‘miakiem:T Podnerkowy system Powerlink: 2,1% (4/192)
Ponadnerkowy system Powerlink: 2,0% (3/153)
Grupa kontrolna: 6,1% (4/66)
Przedtuzenie proksymalne Powerlink 34 mm: 0,0% (0/60)

Krzywa Kaplana-Meiera przedstawiajaca grupg badana, u ktorej zastosowano podnerkowy system Powerlink, grupg
badana, u ktoérej zastosowano ponadnerkowy system Powerlink, i grupg kontrola, u ktérej przeprowadzono zabieg
chirurgiczny, jest przedstawiona na Rycinie 9 (bez $miertelnosci z dowolnych przyczyn w okresie 1 roku) i Rycinie 10
(bez $miertelnosci zwiazanej z tgtniakiem w okresie 1 roku).

"Smiertelno$¢ zwiazana z tetniakiem obejmuje zgon w ciagu 30 dni od zabiegu z dowolnej przyczyny, zgon z powodu pekniecia tetniaka aorty
brzusznej i zgon w wyniku dowolnego zabiegu prowadzonego w ramach leczenia tgtniaka aorty brzuszne;.
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Rycina 9. Brak $miertelnosci z dowolnych przyczyn w okresie 1 roku — grupa z systemem podnerkowym Powerlink, grupa z
systemem ponadnerkowym Powerlink i grupa kontrolna poddana zabiegowi chirurgicznemu
Uwaga: Zacieniony obszar odpowiada 95% przedziatowi ufnosci wokot krzywych.

Podnerkowy system Powerlink Ponadnerkowy system Powerlink Grupa kontrolna poddana zabiegowi

Parametr chirurgicznemu

1 miesiac 6 miesigcy 1 rok 1 miesiac 6 miesigcy 1 rok 1 miesiac 6 miesigcy 1 rok
Liczba zagrozonych 190 180 175 148 138 114 62 59 53
pacjentow
% przezywalnosci 0,99 0,96 0,94 0,99 0,97 0,93 0,94 0,92 0,88
95% przedziat 0,98; 1,00 0,93; 0,99 0,91;0,98 | 0,97; 1,00 0,95; 1,00 0,89; 0,97 0,88; 1,00 0,86; 0,99 0,79; 0,96
ufnosci
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Rycina 10. Brak $miertelno$ci zwiazanej z tetniakiem w okresie 1 roku — grupa z systemem podnerkowym Powerlink, grupa z
systemem ponadnerkowym Powerlink i grupa kontrolna poddana zabiegowi chirurgicznemu

Uwagi: Zacieniony obszar odpowiada 95% przedziatowi ufnoSci wokot krzywych. Ostatnie zdarzenie w grupie z systemem

podnerkowym wystapito w dniu 421, ostatnie zdarzenie w grupie z systemem ponadnerkowym wystqpito w dniu 42, ostatnie

zdarzenie w grupie kontrolnej wystgpito <30 dni.

Podnerkowy system Powerlink Ponadnerkowy system Powerlink Grupa kontrolna poddana zabiegowi

Parametr chirurgicznemu

1 miesiac 6 miesigcy 1 rok 1 miesiac 6 miesigey 1 rok 1 miesiac 6 miesigecy 1 rok
Liczba zagrozonych 190 180 175 148 139 115 62 59 54
pacjentow
% przezywalnosci 0,99 0,98 0,98 0,99 0,98 0,98 0,94 0,94 0,94
95% przedziat 0,98; 1,00 0,97; 1,00 0,97; 1,00 | 0,98;0,99 0,96; 1,00 0,96; 1,00 0,88; 1,00 0,88; 1,00 0,88; 1,00
ufnosci

6.9  Skuteczno$¢

Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci: Skutecznosé leczenia tetniaka po uplywie 1 roku

Skuteczne leczenie tgtniaka definiuje si¢ jako ztozony wskaznik pacjentow, u ktérych osiagnigto sukces techniczny
(skuteczne wprowadzenie i zatozenie stent-graftu Powerlink podczas pierwszego zabiegu), utrzymano drozno$¢
stent-graftu i nie wystapily nastgpujace zdarzenia: pegknigcie tgtniaka, konwersja do otwartego zabiegu
chirurgicznego, zlamanie stentu lub w miejscu laczenia, migracja, dystalny lub proksymalny przeciek typu I w
okresie pooperacyjnym po uptywie ponad 30 dni, przeciek typu II (przecieki typu II uwaza si¢ na ogdt za nie
zwigzane z zastosowaniem implantu) lub interwencja w okresie pooperacyjnym z powodu powigkszenia si¢
tetniaka.

Badanie systemu podnerkowego: Stent-graft podnerkowy Powerlink pozwalal osiagna¢ wskaznik skutecznego
leczenia tgtniaka na poziomie 92,7% (178/192). Jak pokazano w Tabeli 20, 14 pacjentdw nie osiagngto punktu
koncowego skutecznego leczenia tgtniaka.

Badanie systemu ponadnerkowego: Stent-graft ponadnerkowy Powerlink pozwalal osiagnaé wskaznik

skutecznego leczenia tgtniaka na poziomie 92,2% (141/153). Jak pokazano w Tabeli 20, 12 pacjentdw nie
osiagneto punktu koncowego skutecznego leczenia tgtniaka.
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Tabela 20. Skuteczno$¢ leczenia tetniaka po uplywie 1 roku

Pacjenci, u ktorych stwierdzono niepowodzenie skutecznego : Podnerkowy system Powerlink

Ponadnerkowy system Powerlink

leczenia tetniaka % (n/N) % (n/N)

Nieskuteczne leczenie tetniaka (niepowodzenie) 7,3% (14/192) 7,8% (12/153)
Niepowodzenie techniczne' 2,1% (4/192) 2,0% (3/153)
Niedrozny stent-graft 0,0% (0/192) 0,0% (0/153)
Peknigcie tetniaka 0,0% (0/192) 0,0% (0/153)
Konwersja do zabiegu otwartego® 2,1% (4/192) 1,3% (2/153)
Ztamania stentu lub w miejscu taczenia 0,0% (0/192) 0,0% (0/153)
Migracja’ 1,6% (3/192) 0,0% (0/153)
Dystalny przeciek typu I >30 dni* 1,0% (2/192) 2,6% (4/153)
Proksymalny przeciek typu I >30 dni* 1,6% (3/192) 2,6% (4/153)
Przeciek typu I11 0,0% (0/192) 0,0% (0/153)
Interwencja w okresie pooperacyjnym z powodu 1,0% (2/192) 1,3% (2/153)
powigkszenia si¢ tetniaka’

! Badanie systemu podnerkowego: Odnotowano cztery niepowodzenia techniczne zwiazane z: trudno$ciami z dostgpem i implantacja urzadzenia dostepnego w obrocie [n=1],
konwersja do zabiegu otwartego [n=3]. Badanie systemu ponadnerkowego: Odnotowano trzy niepowodzenia techniczne zwiazane z: trudnosciami z dostgpem i implantacja
urzadzenia dostgpnego w obrocie [n=1], $miercia pacjenta w trakcie operacji z przyczyn sercowych [n=1], perforacja naczynia na odcinku aortalno-biodrowym i konwersja do
zabiegu otwartego [n=1].

2 Badanie systemu podnerkowego: Obejmuje trzy konwersje $rodoperacyjne (patrz Niepowodzenie techniczne); jedna konwersje >30 dni z powodu przecieku typu II. Badanie
systemu ponadnerkowego: Obejmuje jedna konwersjg srodoperacyjna (patrz Niepowodzenie techniczne); jedna konwersjg >30 dni z powodu przecieku typu II.

* Definiowana jako stwierdzenie przez laboratorium centralne przemieszczenia urzadzenia >10 mm od pierwotnej lokalizacji implantu. Nie zgloszono Zadnych nastepstw
zwiazanych z migracjami.

* Obejmuje przecieki typu I po 30 dniach i w ciagu 1 roku stwierdzone przez laboratorium centralne i/lub z powodu ktérych przeprowadzono interwencje. Badanie systemu
podnerkowego: U czterech pacjentow przeprowadzono interwencjg¢ w ciagu jednego roku. U jednego pacjenta laboratorium centralne wykryto przeciek okotoprotezowy na
wizycie po 1 roku. Badanie systemu ponadnerkowego: U czterech pacjentéw przeprowadzono interwencjg w ciagu jednego roku. U sze$ciu pacjentow laboratorium centralne
wykrylo przeciek okotoprotezowy na wizycie po 1 roku; u dwoch z nich przeprowadzono interwencjg z powodu przecieku okotoprotezowego.

3 Definiowana jako interwencja z powodu powigkszenia si¢ worka tetniaka >5 mm w poréwnaniu z pomiarem przed operacja. Badanie systemu podnerkowego: Obejmuje
jednego pacjenta z proksymalnym przeciekiem typu I, ktoremu wszczepiono przedhuzenie proksymalne, i jednego pacjenta z przeciekiem typu II, u ktorego przeprowadzono
embolizacjg. Pacjent z przeciekiem typu I zostat zaliczony do kategorii ,,Proksymalny przeciek typu 1 >30 dni”. Badanie systemu ponadnerkowego: Obejmuje jednego pacjenta
z proksymalnym przeciekiem typu I, ktoremu wszczepiono przedtuzenie proksymalne, i jednego pacjenta z dystalnym przeciekiem typu I oraz przeciekiem typu II, u ktorego
przeprowadzono balonowanie i embolizacjg. Obu pacjentéw zaliczono do kategorii ,,Proksymalny (dystalny) przeciek typu 1>30 dni”.

Pierwszorzedowy punkt koncowy skuteczno$ci — Badanie przedluzenia proksymalnego Powerlink 34 mm:

Proksymalny przeciek typu I po 1 roku
Proksymalny przeciek typu I zaobserwowano u dwoch pacjentéw w ciagu jednego roku po przeprowadzeniu zabiegu.
Zgodnie z analiza pierwszorzgdowego punktu koncowego badania test hipotezy badania z dokladnym rozktadem
dwumianowym odrzuca hipotez¢ zerowa (p<0,005). W zwiazku z powyzszym, punkt koncowy badania zostat osiagnigty.
Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci — Badanie proksymalnego przedluzenia ponadnerkowego

Powerlink: Proksymalny przeciek typu I po 30 dniach
Proksymalny przeciek typu I zaobserwowano u dwadch pacjentow w ciagu 30 dni po przeprowadzeniu zabiegu. Zgodnie z
analiza pierwszorzedowego punktu koncowego badania test hipotezy badania z doktadnym rozkltadem dwumianowym
odrzuca hipoteze¢ zerowa (p<0,006). W zwiazku z powyzszym, punkt koncowy badania zostat osiagnigty.
Inne dane dotyczace skutecznos$ci

Oceny wynikéw zastosowania wszczepionych stent-graftow przeprowadzone przez laboratorium centralne (oceny
radiograficzne jamy brzusznej pod katem ztamania stentu; oceny TK pod katem migracji stent-graftu, droznosci i
integralnosci) sa podsumowane w Tabelach 21 do 24.

Tabela 21. Oceny wynikow zastosowania endoprotez w ciagu 1 roku przeprowadzone przez laboratorium centralne —
Badanie systemu podnerkowego Powerlink

Zlamanie stentu

Migracja stent-graftu’

Droznosé stent-graftu’

Utrata integralnosci

Punkt czasowy n/N (%) n/N (%) n/N (%) endoprotezy®
n/N (%)

1 miesiac 0/129 [0,0%)] 0/106 [0,0%] 115/115 [100%] 1/115[0,9%)]

6 miesigcy 0/118 [0,0%] 2/101 [2,0%] 110/110 [100%] 0/110 [0,0%]

1 rok i 0/146 [0,0%] 1/136 [0,7%] 140/140 [100%] 0/140 [0,0%]

T Migracje definiuje sie jako przemieszczenie stent-graftu >10 mm wzgledem pierwotnego polozenia implantu. Laboratorium centralne stwierdzilo migracje
endoprotezy u trzech pacjentéw. Nie zgloszono zadnych nastgpstw zwiazanych z migracjami.

Droznoé¢ definiuje sie jako niezaklocony przeptyw krwi przez graft.

¥}Utrate integralnosci endoprotezy definiuje si¢ jako peknigcie stentu, zagigcie, dowolne utrudnienie, otwér lub rozdarcie graftu. U Zadnego pacjenta nie
stwierdzono ztamania stentu ani otworu lub rozdarcia graftu.
Uwaga: 1 miesiac: U jednego pacjenta stwierdzono niewielkie zagigcie stentu po 1 miesiacu, ktérego nie zaobserwowano po 1 roku ani poznie;j.

Tabela 22. Oceny wynikéw zastosowania endoprotez w ciagu 1 roku przeprowadzone przez laboratorium centralne —
Badanie systemu ponadnerkowego Powerlink

Zlamanie stentu Migracja stent-graftu’ Droinosé stent-graftu’ Utrata integralnosci
Punkt czasowy n/N (%) n/N (%) n/N (%) endoprotezy¥
n/N (%)
1 miesigc 0/131 [0,0%)] 0/12410,0%] 134/134 [100%] 1/134[0,7%)]
6 miesigcy 0/124 [0,0%)] 0/11310,0%] 113/113 [100%] 0/113[0,0%]
1 rok 0/121 [0,0%] 0/110 [0,0%] 110/110 [100%] 2/110[1,8%]

"Migracje definiuje sig jako przemieszczenie stent-graftu >10 mm wzgledem pierwotnego potozenia implantu.
Droznoé¢ definiuje sie jako niezaklocony przeptyw krwi przez graft.
¥}Utrate integralnosci endoprotezy definiuje si¢ jako peknigcie stentu, zagigcie, dowolne utrudnienie, otwér lub rozdarcie graftu. U Zadnego pacjenta nie
stwierdzono ztamania stentu ani otworu lub rozdarcia graftu.
Uwagi: 1 miesiac: U jednego pacjenta zgloszono niewielkie zagigcie lewego biodrowego przedtuzenia odnogowego, ktorego nie odnotowano po upltywie 1 roku ani
w trakcie aktualnej obserwacji. 1 rok: U jednego pacjenta wykonano pomost udowo-udowy kilka tygodni po zabiegu w celu wyeliminowania przecieku
limfatycznego nie zwiazanego z endoproteza. U innego pacjenta zgtoszono niespecyficzna utratg integralnosci endoprotezy po uptywie 1 roku — mozliwe, ze
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z powodu artefaktu na obrazie. Laboratorium centralne nie stwierdzito ponownie tego efektu podczas obserwacji po 2 i 3 latach (aktualna).

Tabela 23. Oceny wynikow zastosowania endoprotez w ciagu 1 roku przeprowadzone przez laboratorium centralne —
Badanie przedluzenia proksymalnego Powerlink 34 mm

Punkt czasowy

Zlamanie stentu
n/N (%)

Migracja stent-graftu’
n/N (%)

Drozno$¢ stent-graftu®
n/N (%)

Utrata integralnpéci
endoprotezy"
n/N (%)

1 miesiac
6 miesigcy

1 rok

0/53 [0,0%]
0/53 [0,0%]
0/46 [0,0%]

0/56 [0,0%]

56/56 [100%]

1/56 [1,8%]

0/54 [0,0%]

54/54 [100%]

0/54 [0,0%]

0/50 [0,0%]

50/50 [100%]

0/50 [0,0%]

"Migracje definiuje si¢ jako przemieszczenie stent-graftu >10 mm wzgledem pierwotnego polozenia implantu.

Drozno$é definiuje sig jako niezakiocony przeptyw krwi przez graft.

¥ Utrate integralnosci endoprotezy definiuje sie jako pekniecie stentu, zagiecie, dowolne utrudnienie, otwor lub rozdarcie graftu. U zadnego pacjenta nie
stwierdzono ztamania stentu ani otworu lub rozdarcia graftu. U jednego pacjenta, po wykonaniu pomostu udowo-udowego podczas poczatkowego zabiegu,
laboratorium centralne stwierdzito po 1 miesigcu utratg integralno$ci lewego przedtuzenia odnogowego. Obserwacji tej nie zgtaszano ponownie.

Tabela 24. Oceny wynikow zastosowania endoprotez po 30 dniach przeprowadzone przez laboratorium centralne —
Badanie proksymalnego przedluzenia ponadnerkowego Powerlink

Zlamanie stentu Migracja stent-graftu’ Droinosé stent-graftu’ Utrata integralnosci

Punkt czasowy n/N (%) n/N (%) n/N (%) endoprotezy
n/N (%)
1 miesigc 0/34[0,0%] 0/40 [0,0%] 40/40 [100%] 0/40 [0,0%]

"Migracje definiuje sig jako przemieszczenie stent-graftu >10 mm wzgledem pierwotnego polozenia implantu.

Drozno$¢ definiuje sig jako niezakiocony przeptyw krwi przez graft.

¥ Utrate integralnosci endoprotezy definiuje si¢ jako peknigcie stentu, zagigeie, dowolne utrudnienie, otwoér lub rozdarcie graftu. U zadnego pacjenta nie
stwierdzono ztamania stentu ani otworu lub rozdarcia graftu.

Wtérne zabiegi przeprowadzone w okresie 1 roku zostaly podsumowane w Tabelach 25 do 28.

Tabela 25. Wtérne zabiegi w okresie 1 roku — Badanie systemu podnerkowego Powerlink

Proksymalny Dystalny przeciek Niedrozno§¢ Przeciek typu 11 Inna interwencja®
Punkt czasowy przeciek typu I’ typu I* graftu¥ n/N (%) n/N (%)
n/N (%) n/N (%) /N (%)
1 miesiac 2/186 [1,1%] 0/186 [0,0%] 1/186 [0,6%] 1/186 [0,6%] 2/186 [1,1%)]
6 miesigcy 1/171 [0,6%] 1/1710,6%] 4/171 [2,3%] 3/171[1,8%] 1/17110,6%]
1 rok 1/157[0,6%] 1/157[0,6%] 1/157[0,7%] 2/157 [1,2%] 0/157[0,0%]

Uwaga: N=186 po 1 miesiacu: U trzech pacjentdw nastapita konwersja na zabieg otwarty; jeden pacjent nie otrzymatl badanego urzadzenia i wycofat si¢ z badania;

dwoch pacjentow zmarto przed uptywem 1 miesigca.

T Czterech pacjentéw otrzymato przedhuzenie proksymalne w celu opanowania proksymalnego przecieku typu I w dniach 2, 9, 239 i 403 po zabiegu. Wszystkie
zabiegi zakonczyly si¢ powodzeniem z wyjatkiem ostatniego, w trakcie ktorego doszto do urazu naczynia, a u pacjenta podjgto nieskuteczng probg konwersji do
otwartego zabiegu chirurgicznego. Zgon ten uznano za zwiazany z tgtniakiem.

* Dwoch pacjentow otrzymato przedtuzenie odnogowe w celu opanowania dystalnego przecieku typu I w dniach 46 i 383 po zabiegu. Zabiegi zakonczyly sig

powodzeniem.

¥U szesciu pacjentéw wykonano trombektomig i/lub angioplastyke ze stentowaniem niedroznosci odnogi w dniach 26, 56, 66, 71, 183 i 416. Zabiegi zakonczyty

si¢ powodzeniem.

€U sze$ciu pacjentow przeprowadzono embolizacjg z powodu przecieku typu II w dniach 27, 42, 139, 199, 236 i 371. Zabiegi zakonczyty si¢ powodzeniem.
$ U trzech pacjentéw przeprowadzono interwencje w naczyniach naturalnych w dniu 0 (stentowanie tetnicy biodrowej zewnetrznej), w dniu 7 (trombektomia zyty
udowej powierzchownej) i w dniu 57 (wielokrotna embolektomia prawej odnogi).

Tabela 26. Wtérne zabiegi w okresie 1 roku — Badanie systemu ponadnerkowego Powerlink

Proksymalny Dystalny przeciek Niedrozno$é Przeciek typu IT° Inna interwencja®
Punkt czasowy przeciek typu I typu I odnogi¥ n/N (%) n/N (%)
n/N (%) n/N (%) n/N (%)
1 miesigc 0/149 [0.0%] 0/149 [0.0%] 2/149 [1.3%] 1/149 [0.7%] 1/149 [0.7%]
6 miesigcy 0/140 [0.0%] 2/140 [1.4%] 1/140 [0.7%] 2/140 [1.4%)] 1/140 [0.7%]
1 rok 2/131 [1.5%] 0/131 [0.0%] 0/131 [0.0%] 3/131 [2.3%] 0/131 [0.0%]

T Jeden pacjent zostat poddany zabiegowi plikacji proksymalnego odcinka szyi aorty w dniu 276; jeden pacjent otrzymat przediuZenie proksymalne w dniu 305 po
zabiegu. Zabiegi zakonczyly si¢ powodzeniem.

* Dwoch pacjentow otrzymato przedtuzenie odnogowe w dniu 55 (pacjent 1) oraz w dniach 64 i 140 (pacjent 2) po zabiegu. Zabiegi zakonczyly si¢ powodzeniem.

¥U dwéch pacjentéw przeprowadzono trombektomie z powodu niedroznoéci odnogi odpowiednio w dniu 2 i 17. U jednego pacjenta wykonano zabieg
stentowania/PTA z powodu zakrzepicy naturalnego naczynia/odnogi w dniu 54.

€U jednego pacjenta wykonano balonowanie z powodu przecieku typu Il w dniu 19. U czterech pacjentéw przeprowadzono embolizacje w dniach 159 [pacjent 1],
210 1229 [pacjent 2], 235 i 287 [pacjent 3] oraz 273 [pacjent 4]. Wszystkie zabiegi zakonczyly si¢ powodzeniem z wyjatkiem nastgpujacego: Jeden pacjent, u
ktorego wykonano embolizacj¢ w dniach 210 i 229, odméwit dalszych prob embolizacji; przeprowadzono u niego eksplantacje i pomyslng konwersje do
otwartego zabiegu chirurgicznego w dniu 925 w celu wyeliminowania przecieku typu II z powigkszeniem worka. U drugiego pacjenta, u ktérego przeprowadzono
dwie embolizacje w dniach 235 i 287, dokonano dwoch kolejnych prob embolizacji ze wstrzyknigeiem trombiny po 1 roku (w dniach 858 i 872), po ktorych
przeprowadzono eksplantacj¢ i pomyslna konwersje¢ do otwartego zabiegu chirurgicznego w dniu 1176 w celu wyeliminowania przecieku typu II z
powigkszeniem worka. Niezalezne analizy po eksplantacji przeprowadzone przez patologa nie ujawnity zadnych ztaman stent-graftu, naruszen, zagig¢ ani innych
nieprawidlowosci w usunigtym urzadzeniu.

$U jednego pacjenta wykonano pomost udowo-udowy w celu usunigcia przecieku limfatycznego w dniu 21. Jeden pacjent otrzymat przedtuzenie odnogowe w celu
skorygowania zmiany wyréwnania stent-graftu (brak przecieku okotoprotezowego) w dniu 78. Zabiegi zakonczyty si¢ powodzeniem.
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Tabela 27. Wtérne zabiegi w okresie 1 roku — Badanie przedluzenia proksymalnego Powerlink 34 mm

Proksymalny Dystalny przeciek Niedroznos$¢ Przeciek typu IT° Inna interwencja
Punkt czasowy przeciek typu I typu I¥ odnogi* n/N (%) /N (%)
n/N (%) n/N (%) n/N (%)
1 miesigc 0/60 [0,0%] 0/60 [0,0%] 0/60 [0,0%] 0/60 [0,0%] 0/60 [0,0%]
6 miesiecy 0/58 [0,0%] 1/58 [1,7%] 0/58 [0,0%] 1/58 [1,7%] 0/58 [0,0%]
1 rok 1/55 [1,7%] 0/55 [0,0%] 0/55[0,0%] 1/55 [1,7%)] 0/55 [0,0%]

T Jeden pacjent otrzymat dodatkowe przedtuzenie proksymalne w dniu 393 po zabiegu. Zabieg zakofczyt si¢ powodzeniem.
U jednego pacjenta wszczepiono przedtuzenie odnogowe (lewa tetnica biodrowa) i wykonano angioplastyke (prawa tetnica biodrowa) w dniu 51 po zabiegu.

Zabieg zakonczyl sig powodzeniem.

€U jednego pacjenta podjeto probg embolizacji z powodu podejrzenia przecieku typu II w dniach 176, 194 i 375. Nastepnie u tego pacjenta stwierdzono podczas
obserwacji po 2 latach proksymalny przeciek typu I i wszczepiono dodatkowy implant proksymalny w dniu 768. W efekcie przeciek okotoprotezowy zostat

wyeliminowany.

Tabela 28. Wtdérne zabiegi w okresie 30 dni — Badanie proksymalnego przedluzenia ponadnerkowego Powerlink

Proksymalny Dystalny przeciek Niedroznos$¢ Przeciek typu II Inna interwencja
Punkt przeciek typu I typu I odnogi n/N (%) n/N (%)
CZasowWy n/N (%) n/N (%) n/N (%)
1 miesigc 0/44 10,0%] 0/44 10,0%] 0/44 10,0%] 0/44 10,0%] 0/44 10,0%]

Przecieki okoloprotezowe, ktore wystapity w okresie 1 roku, zostaty podsumowane w Tabelach 29 do 31.

Tabela 29. Podsumowanie wszystkich przeciekéw okoloprotezowych po 1 miesiacu i 1 roku — Grupa badana w badaniu
systemu podnerkowego [laboratorium centralne]

Przecieki okoloprotezowe po
12 miesiacach

Zgloszone po 1 miesigcu’

n/N (%)

Zgloszone po 1 roku '

n/N (%)

Przeciek okotoprotezowy
dowolnego typu

25/110 [23%]

18/128 [14%]

Typl 3/110 [2.7%)] 1/128 [0,8%]
Typ I 24/110 [22%)] 17/128 [13%]
Typ 11 0/110 [0,0%] 0/128 [0,0%]
Typ IV 0/110 [0,0%] 0/128 [0,0%]

Nieustalony

2110 [1.8%)

2/128 [1,6%]

T Zgloszone przecieki okoloprotezowe nie sumuja sie, ale odzwierciedlaja liczbe przeciekéw dla kazdego punktu czasowego. U czterech pacjentéw po 1 miesiacu i
u dwoch pacjentow po 1 roku zgloszono obecnosé wigeej niz jednego typu przecieku okotoprotezowego.

Tabela 30. Podsumowanie wszystkich przeciekéw okoloprotezowych po 1 miesiacu i 1 roku — Grupa badana w badaniu
systemu ponadnerkowego [laboratorium centralne]

Typ przecieku okoloprotezowego

Zgtoszone po 1 miesigcu’

/N (%)

Zgloszone po 1 roku '

/N (%)

Przeciek okotoprotezowy
dowolnego typu

56/138 [41%]

33/114 [29%)]

Typl 6/138 [4,3%] 6/114 [5,3%]
Typ 11 47/138 [34%] 28/114 [25%]
Typ IIT 0/138 [0,0%] 0/114[0,0%]
Typ IV 0/138 [0,0%] 0/114 [0,0%]
Nieustalony 7/138 [0,7%] 3/114 [2,6%]

T Zgloszone przecieki okoloprotezowe nie sumuja sie, ale odzwierciedlaja liczbe przeciekow dla kazdego punktu czasowego. Nalezy zauwazyé, Ze zarowno po
1 miesiacu, jak i po 1 roku, u czterech pacjentdéw zgltoszono obecnosc¢ zardwno przecieku typu I, jak i typu II, uwzglgdniajac ich w obu wierszach tabeli.

Tabela 31. Podsumowanie wszystkich przeciekéw okoloprotezowych po 1 miesiacu i 1 roku — Grupy w badaniu
przedluzenia proksymalnego [laboratorium centralne]

Przedluzenie proksymalne 34 mm

P

rzedluzenie proksymalne
ponadnerkowe

Typ przecieku okoloprotezowego

Zgloszone po 1 miesigcu’
n/N (%)

/N (%)

Zgloszone po 1 roku ’

Zgloszone po 1 miesigcu®

N (%)

Przeciek okotoprotezowy
dowolnego typu

16/56 [29%]

10750 [20%]

7/40 [18%]

Typ 1, odcinek proksymalny

0/56 [0,0%]

1/50 [2,0%]

2/40 [5,0%]

Typ I, odcinek dystalny

1/56 [1,8%]

1/50 [2,0%]

0/40 [0,0%]

Typ II 13/56 [23%] 9/50 [18%)] 6/40 [15%]
Typ I 0/56 [0.0%] 0/50 10.0%] 0/40 [0,0%]
Typ IV 0756 [0,0%] 0/5010,0%] 0/40 [0,0%]
Nieustalony 3/56 [5,4%] 0/50 [0,0%] 1/40 [2,5%]

T Zgloszone przecieki okoloprotezowe nie sumuja sig, ale odzwierciedlaja liczbe przeciekow dla kazdego punktu czasowego. Nalezy zauwazyé, ze zarowno po 1
miesiacu, jak i po 1 roku, u jednego pacjenta w badaniu przedtuzenia proksymalnego 34 mm zgloszono obecno$¢ zardwno przecieku typu I, jak i typu II,

uwzgledniajac go w obu wierszach tabeli.

T Zgloszone przecieki okotoprotezowe nie sumuja sie, ale odzwierciedlaja liczbe przeciekow dla kazdego punktu czasowego. Nalezy zauwazy¢, ze zaréwno po 1
miesigcu, jak i po 1 roku, u dwoch pacjentéw w badaniu przedtuzenia proksymalnego ponadnerkowego zgtoszono obecnos¢ zarowno przecieku typu I, jak i typu

11, uwzgledniajac ich w obu wierszach tabeli.

Zmiany wielkoSci tgtniaka zgtaszane od wizyty poczatkowej do uptywu 1 roku sa podsumowane w Tabeli 32.
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Tabela 32. Zmiany $rednicy tetniaka od wizyty poczatkowej do uplywu 1 roku [laboratorium centralne]

Zmiana od wizyty poczatkowej do Podnerkowy system Ponadnerkowy system Przedluzenie proksymalne
konca okresu 12 miesigcy Powerlink' Powerlink’ Powerlink 34 mm’®
n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Zwigkszenie 2/91 [2,2%] 11/113 [9,7%] 2/50 [4,0%]
Rozmiar stabilny* 55/91 [60%)] 75/113 [66%] 33/50 [66%)]
Zmniejszenie 34/91 [37%] 27/113 [24%] 15/50 [30%]

*Stabilna maksymalna $rednica tetniaka oznacza brak zmiany (zwigkszenia lub zmniejszenia) o ponad 5 mm..
!'Pacjenci w badaniu systemu podnerkowego ze stwierdzonym przez laboratorium centralne zwigkszeniem $rednicy worka tetniaka po 1 roku zostali
zdiagnozowani/leczeni w nastgpujacy sposob:
Proksymalny przeciek typu I [n=1]: Ten pacjent byt leczony poprzez umieszczenie dodatkowego przedtuzenia proksymalnego w dniu 403. Proba konwersji
do zabiegu otwartego nie powiodta si¢ z powodu uszkodzenia naczynia dostgpowego. Zgon ten uznano za zwiazany z tgtniakiem.
Dystalny przeciek typu I i typu II [n=1]: Ten pacjent byt leczony poprzez zastosowanie przedtuzenia odnogowego w dniu 46 i embolizacj¢ w dniu 42.
2 Pacjenci w badaniu systemu ponadnerkowego ze stwierdzonym przez laboratorium centralne zwigkszeniem $rednicy worka tetniaka po 1 roku zostali
zdiagnozowani/leczeni w nastgpujacy sposob:
" Przeciek typu II [n=5]: U jednego pacjenta przeprowadzono embolizacj¢ w ciagu 1 roku. U dwoch pacjentow wykonano eksplantacjg i konwersjg do zabiegu
otwartego po 1 roku (patrz przypisy do Tabeli 19). U dwoch pacjentow przeprowadzono probg embolizacji w trakcie drugiego roku, a ostatecznie eksplantacjg
i pomyslng konwersjg do otwartego zabiegu chirurgicznego w dniach 561 i 568 w celu wyeliminowania przecieku typu II z powigkszeniem worka tgtniaka.
Niezalezne analizy po eksplantacji przeprowadzone przez patologa nie ujawnity zadnych ztaman stent-graftow, naruszen, zagig¢ ani innych nieprawidtowosci
w usunigtych urzadzeniach.
Proksymalny przeciek typu I [n=1]: U tego pacjenta zastosowano przedluzenie proksymalne w trakcie wtornej interwencji w dniu 305, co pozwolito
wyeliminowac¢ przeciek okotoprotezowy.
Nieustalony przeciek okotoprotezowy [n=1]: U tego pacjenta przeprowadzono balonowanie w trakcie obserwacji w 2 roku, a nastgpnie dwie embolizacje w 3
i 4 roku. Przeciek okotoprotezowy (wydaje sig, ze byt to przeciek typu II) zostat zgodnie z raportem wyeliminowany.
Dystalny przeciek typu I i typu II [n=1]: Dotychczas nie zgtaszano zadnych interwencji. Lekarz wskazal, ze pacjent bedzie monitorowany do nastepnej wizyty
kontrolne;j.
Brak przecieku okotoprotezowego [n=3]: Pacjenci sa objgci monitorowaniem (dotychczas brak interwencji). Laboratorium centralne zglosito, ze warstwy TK
(wycinki >3 mm) moga wptywac na odczyty.
3 Pacjenci w badaniu przedtuzenia proksymalnego Powerlink 34 mm ze stwierdzonym przez laboratorium centralne zwigkszeniem $rednicy worka tetniaka po 1
roku zostali zdiagnozowani/leczeni w nastgpujacy sposob:
U jednego pacjenta rozpoznano przeciek typu II po 1 miesigcu. Przecieku nie wykryto na wizycie po 6 miesiacach, zglaszajac jego spontaniczne ustapienie.
U jednego pacjenta rozpoznano przeciek typu II po 1 miesiacu. Przeciek wykrywano na kazdej obserwacji w okresie do 1 roku. Dotychczas nie zgloszono
zadnej interwencji.

6.10 Dane z zabiegéw interwencyjnych
Jak to przedstawiono w Tabeli 33 ponizej, wskazniki uzytecznosci klinicznej stent-graftow podnerkowych i
ponadnerkowych Powerlink ulegly poprawie w porownaniu z grupa kontrolna, w ktdrej przeprowadzano zabieg
chirurgiczny, w odniesieniu do czasu znieczulenia, czasu zabiegowego, utraty krwi, rodzaju znieczulenia oraz
czaséw pobytu na oddziale intensywnej terapii i hospitalizacji.

Tabela 33. Wyniki zabiegéw interwencyjnych z podzialem na badania i leczone grupy

Parametr Podnerkowy Ponadnerkowy Grupa Przedluzenie Przedluzenie

system system kontrolna' proksymalne 34 mm' proksymalne
Powerlink' Powerlink’ ponadnerkowe'

Czas znieczulenia (min) 185+ 82 201 £71 294 £ 112 nz nz

Czas zabiegu (min) 136 £+ 66 150 + 63 222+ 100 129+ 70 130 £ 55

Utrata krwi (ml) 341+£413 496 + 632 1583 + 1609 338 £286 361 +240

Rodzaj znieczulenia:

Miejscowe 41/192 (21%) 26/153 (17%) 0/66 (0,0%) 8/60 (14%) 0/44 (0,0%)

Zewnatrzoponowe/lokalne 22/192 (12%) 32/153 (21%) 0/66 (0,0%) 14/60 (23%) 4/44 (9,1%)

Ogolne 129/192 (67%) 95/153 (62%) 66/66 (100%) 38/60 (63%) 40/44 (91%)

Czas pob}ftu 1’12‘1' odflziale 0,8+1,5 0,4+0,6 41484 nz nz

intensywnej terapii (dni) |

Czas hospitalizacji (dni) 33+£34 22+21 95+7,7 2,1+1,8 22+1,9

"Wyniki przedstawione jako s'redni.a + odchylenie standardowe lub n/N (% pacjentdw w grupie). nz: niezgloszone

7.0 DOBOR I LECZENIE PACJENTOW

(Patrz Rozdzial 4.0 — Ostrzeienia i Srodki ostroinosci)
7.1 Indywidualizacja leczenia

Firma Endologix zaleca dobdr $rednic elementéw stent-graftu systemu Powerlink w sposob opisany w Tabeli 36.
Dlugos$¢ odcinka pokrytego graftem stent-graftu systemu Powerlink powinna obejmowac¢ odcinek od najnizej
potozone;j tgtnicy nerkowej do punktu tuz nad poczatkiem tgtnicy biodrowej wewngtrznej (podbrzusznej). Diugosé
stent-graftu przedtuzajacego Powerlink powinna obejmowac odcinek od najnizej potozonej tgtnicy nerkowej lub
wewnatrz odnogi do 15-20 mm nakladajacego si¢ odcinka wewnatrz wybranego modelu stent-graftu
rozwidlonego. Wszystkie dtugosci i $rednice urzadzen niezbgdnych do przeprowadzenia zabiegu powinny by¢
dostgpne dla lekarza, szczegélnie gdy przedoperacyjne pomiary w celu zaplanowania przypadku
($rednice/dtugosci do zastosowania podczas leczenia) sa niepewne. Takie podejscie pozwoli na wigksza
elastyczno$¢ w trakcie operacji w celu osiagnigcia optymalnych wynikow wykonanego zabiegu. Przed uzyciem
systemu Powerlink do stosowania w przypadku tgtniaka aorty brzusznej (AAA) nalezy starannie rozwazy¢ u
kazdego pacjenta ryzyko i korzysci wczesniej opisane w Rozdziale 6.0, Podsumowanie badan klinicznych.
Dodatkowe czynniki do uwzglednienia przy doborze pacjentow obejmuja migdzy innymi:

= wiek pacjenta i przewidywang dlugo$¢ zycia;
= wspolistniejace choroby (np. niewydolnos¢ serca, ptuc lub nerek przed zabiegiem chirurgicznym, chorobowa
otylto$¢);
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=  pacjent kwalifikujacy si¢ do otwartego zabiegu chirurgicznego;

=  budowa anatomiczna pacjenta pozwalajaca na wykonanie zabiegu endowaskularnego;

= ryzyko peknigcia tgtniaka w poréwnaniu z ryzykiem leczenia z zastosowaniem systemu Powerlink do
stosowania w przypadku t¢tniaka aorty brzusznej;

= tolerancja znieczulenia og6lnego, lokalnego lub miejscowego;

=  wielko$¢ i morfologia biodrowo-udowego naczynia dostgpowego (minimalne skrzepliny, zwapnienie i/lub
krety przebieg) powinny by¢ zgodne z technikami dostgpu naczyniowego z zastosowaniem cewnika
wprowadzajacego o profilu 21F lub mniejszym; system Powerlink do stosowania w przypadku tetniaka aorty
brzusznej (AAA) nie jest wprowadzany przez oddzielng ostonke introducera naczyniowego.

=  odpowiedni dostgp z tgtnicy biodrowej/udowej zgodny z wymaganymi systemami wprowadzajacymi
($rednica >7 mm);

= szyja aorty nie objgta tetniakiem migdzy te¢tnicami nerkowymi oraz tgtniakiem:
e o dlugosci 215 mm,
e o érednicy 218 mm i €32 mm,
e o kacie szyi <60° wzgledem gléwnej czesci tetniaka;

= dlugos¢ aorty > 1,0 cm wigksza niz glowny element wybranego modelu rozwidlonego;

=  typowe miejsca mocowania dystalnego z dojscia przez tetnicg biodrowa:
e o dystalnej dlugosci mocowania >15 mm,
e zmozliwo$cia zachowania co najmniej jednej t¢tnicy biodrowej wewngtrznej,
e o srednicy 210 mm i £23 mm (odnogi),
e o kacie biodrowym <90° wzgledem rozwidlenia aorty.

=  brak obecnosci znacznej choroby okluzyjnej tgtnic udowej/biodrowej, ktéra zaktdcataby przeptyw przez
WSZCZep naczyniowy.

Ostateczna decyzja o wyborze metody leczenia nalezy do lekarza i pacjenta.

PORADY DLA PACJENTA

Lekarz i pacjent (i/lub cztonkowie rodziny) powinni przeanalizowac ryzyko i korzysci, omawiajac zastosowanie niniejszej
endoprotezy wewnatrznaczyniowej i zabiegu, w tym:

*  ryzyko iréznice migdzy zabiegiem endowaskularnym a zabiegiem chirurgicznym,
*  potencjalne zalety tradycyjnego otwartego zabiegu chirurgicznego,
*  potencjalne zalety zabiegu endowaskularnego,

Istnieje mozliwos¢, ze po poczatkowym zabiegu endowaskularnym wymagana bgdzie kolejna interwencja lub otwarty
zabieg chirurgiczny tgtniaka.

Poza ryzykiem i korzy$ciami zabiegu endowaskularnego lekarz powinien oceni¢ zaangazowanie pacjenta i przestrzeganie
przez niego instrukcji dotyczacych obserwacji w okresie pooperacyjnym, niezbgdnych do uzyskania dobrych wynikéw w
zakresie trwalego bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia. Ponizej wymienione sa dodatkowe tematy do omoéwienia z
pacjentem dotyczace oczekiwan po przeprowadzeniu zabiegu endowaskularnego.

Dotychczas nie ustalono dilugofalowych wynikow zastosowania wszczepéw wewnatrznaczyniowych. Wszystkich
pacjentow nalezy poinformowac, ze leczenie endowaskularne wymaga dlugotrwatej, regularnej obserwacji w celu oceny
stanu zdrowia i wynikow zastosowania wszczepu wewnatrznaczyniowego. Pacjentom z pewnymi stanami klinicznymi
(np. przecieki okotoprotezowe, powigkszajace si¢ tetniaki lub zmiany struktury lub polozenia wszczepu
wewnatrznaczyniowego) nalezy zapewni¢ rozszerzona obserwacjg. Szczegolowe wytyczne dotyczace obserwacji sa
przedstawione w Rozdziale 12.0, Wytyczne obrazowania i obserwacja pooperacyjna.

Nalezy poinformowaé pacjentdow o znaczeniu przestrzegania harmonogramu wizyt kontrolnych, zaréwno w trakcie
pierwszego roku, jak i w rocznych odstgpach w pdzniejszym terminie. Pacjentom nalezy uswiadomié, ze regularna i
konsekwentna obserwacja stanowi krytyczny element zapewnienia trwalego bezpieczenstwa i skuteczno$ci leczenia
endowaskularnego tgtniakoéw aorty brzusznej. Jako minimum wymagane sa coroczne badania obrazowe i przestrzeganie
rutynowych wymogoéw w zakresie obserwacji w okresie pooperacyjnym oraz zaangazowanie pacjenta w dbato$¢ o stan
zdrowia i dobre samopoczucie do konca zycia.

Lekarze powinni poinformowaé wszystkich pacjentow o znaczeniu uzyskania bezzwlocznej pomocy lekarskiej w
przypadku wystapienia objawow niedroznosci odnogi graftu, powigkszenia lub pgknigcia tgtniaka. Objawy niedroznosci
odnogi graftu obejmuja bol w jednym lub obu biodrach lub w jednej lub obu konczynach dolnych w trakcie chodzenia lub
w spoczynku, czy tez odbarwienie lub chtodna konczyng w dotyku. Peknigeie tetniaka moze przebiegaé bezobjawowo, ale
zwykle objawia si¢ w postaci: bolu, drgtwienia, ostabienia konczyn dolnych, bolu plecow, klatki piersiowej, jamy
brzusznej lub pachwiny, zawrotéw gltowy, omdlenia, przyspieszonej pracy serca lub nagtego ostabienia.

Lekarze powinni skierowa¢ pacjenta do Broszury dla pacjenta, w ktorej przedstawiono zagrozenia wystgpujace podczas i
po implantacji endoprotezy. Ryzyko zwiazane z zabiegiem obejmuje powiktania sercowe, ptucne, neurologiczne, jelitowe
i krwawienia. Ryzyko zwiazane z zastosowaniem endoprotezy obejmuje niedroznos¢, przeciek okotoprotezowy,
powigkszenie tgtniaka, ztamanie, potencjalng ponowna interwencj¢ i konwersj¢ do otwartego zabiegu chirurgicznego,
peknigcie i zgon (patrz Rozdzial 6.0, Podsumowanie badan klinicznych). Lekarz powinien wypetni¢ Karte implantu
wszczepionego pacjentowi 1 przekazaé ja pacjentowi, ktory zobowiazany jest ja nosi¢ przez caly czas przy sobie. Pacjent
powinien okazywac t¢ karte¢ za kazdym razem, gdy sklada wizyty u innych lekarzy, szczegdlnie w zwiazku z
dodatkowymi procedurami diagnostycznymi (np. MRI).
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SPOSOB DOSTARCZENIA

System Powerlink do stosowania w przypadku tgtniaka aorty brzusznej (AAA) jest dostarczany sterylny i zamknigty w
dwoch opakowaniach odrywanych (jedno zamknigte w drugim). Tabela 34 przedstawia dostgpne stent-grafty rozwidlone.
Tabela 35 zawiera wykaz dostgpnych stent-graftow przedtuzenia proksymalnego i odnogowego.

Endoproteza jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Sprawdzi¢ endoprotezg i opakowanie pod katem uszkodzen w trakcie transportu. W razie stwierdzenia uszkodzenia
endoprotezy lub uszkodzenia badz naruszenia bariery sterylnej nie nalezy uzywaé danej endoprotezy. W przypadku
uszkodzenia nie uzywac produktu, ale zwrdci¢ go do firmy Endologix, Inc.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczone zostaly wlasciwe endoprotezy (ilo§¢ i rozmiar) dla pacjenta,
dopasowujac endoprotezg do zamoéwienia ztozonego przez lekarza dla okreslonego pacjenta.

Nie stosowaé po terminie waznosci [,,USE BY” (EXPIRATION)] wydrukowanym na etykiecie.

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

Opakowanie endoprotezy obejmuje etykiet¢ z odklejanymi naklejkami z numerem modelu i numerem serii. Naklejki te
nalezy uzy¢ na zalaczonym Formularzu identyfikacji endoprotezy. Wigcej informacji na temat Karty implantu
wszczepionego pacjentowi i Formularza identyfikacji endoprotezy zawiera Rozdziat 13.0

Tabela 34. Stent-grafty rozwidlone

Srednica Dlugosé gléwnego System
Nr modelu gléwnego elementu pokrytego $rednica M ﬂpl‘:vz_t&]agz
——— elementu graftem PTFE odnogi (mm odnogi (mm whrowadzaiaceso
(mm) (mm) _Lm_g_@
22-13-100BL 22 60 13 40 21
22-13-120BL 22 80 13 40 21
22-13-140BL 22 100 13 40 21
22-16-100BLs 22 70 16 30 21
22-16-100BL 22 60 16 40 21
22-16-120BLs 22 90 16 30 21
22-16-120BL 22 80 16 40 21
22-16-140BL 22 100 16 40 21
25-13-100BL 25 60 13 40 21
25-13-120BL 25 80 13 40 21
25-13-140BL 25 100 13 40 21
25-16-100BLs 25 70 16 30 21
25-16-100BL 25 60 16 40 21
25-16-120BLs 25 90 16 30 21
25-16-120BL 25 80 16 40 21
25-16-135BL 25 80 16 55 21
25-16-140BL 25 100 16 40 21
25-16-155BL 25 100 16 55 21
28-13-100BL 28 60 13 40 21
28-13-120BL 28 80 13 40 21
28-13-140BL 28 100 13 40 21
28-16-100BLs 28 70 16 30 21
28-16-100BL 28 60 16 40 21
28-16-120BLs 28 90 16 30 21
28-16-120BL 28 80 16 40 21
28-16-135BL 28 80 16 55 21
28-16-140BL 28 100 16 40 21
28-16-155BL 28 100 16 55 21

*Swiatto zintegrowanej ostonki introducera wynosi 19F, a nominalna dugosé catkowita 66 cm.
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Tabela 35. Stent-graf

Srednica przediuzenia

Dlugo$¢ przedluzenia

Dlugo$¢ odstonietego

System wprowadzajacy

Nr modelu’ gproksyr'nalnie X pokrytego graftem PTFE zedluzenia (mm (F)
dystalnie, mm) (mm) przediuZenia (mm)
Przedluzenia proksymalne podnerkowe
2222551 22x22 55 0 19
22-22-75L 22x22 75 0 19
25-25-55L 25x25 55 0 19
25-25-75L 25x25 75 0 19
25-25-95L 25x25 95 0 19
28-28-55L 28 x 28 55 0 19
28-28-75L 28x28 75 0 19
28-28-95L 28 x 28 95 0 19
28-28-95DS 28 x 28 0 95 19
28-28-190DS 28 x 28 0 190 19
31-31-80L 31x31 80 0 21
31-31-80LE 31x31 80 0 21
34-34-80L 34x34 80 0 21
34-34-80LE 34x34 80 0 21
34-34-100L 34x34 100 0 21
34-34-100LE 34x34 100 0 21
34-34-100DS 34x34 0 100 19
34-34-200DS 34x34 0 200 19
Przedluzenia proksymalne ponadnerkowe
22-22-75RL 22x22 55 20 19
22-22-95SRL 22x22 75 20 19
25-25-75RL 25x25 55 20 19
25-25-75RLE 25x25 55 20 21
25-25-95RL 25x25 75 20 19
25-25-9SRLE 25x25 75 20 21
25-25-115RL 25x25 95 20 19
25-25-115RLE 25x25 95 20 21
28-28-75RL 28 x 28 55 20 19
28-28-75RLE 28x 28 55 20 21
28-28-95RL 28x 28 75 20 19
28-28-95RLE 28 x 28 75 20 21
28-28-115RL 28x 28 95 20 19
28-28-115RLE 28x28 95 20 21
31-31-100RL 31x31 80 20 21
31-31-100RLE 31x31 80 20 21
34-34-100RL 34x34 80 20 21
34-34-100RLE 34x34 80 20 21
34-34-120RL 34x34 100 20 21
34-34-120RLE 34x34 100 20 21
Przedluzenie odnogowe

16-16-55L 16x 16 55 0 17
16-16-55FL 16x 16 55 0 17
16-16-88L 16x 16 88 0 17
20-13-70FL 20x 13 70 0 17
20-13-88FL 20x 13 88 0 17
20-20-55L 20x 20 55 0 17
20-25-55S 20x25 55 0 19
20-25-65F 20x25 65 0 19
20-25-65S 20x25 65 0 19

™LE” i “RLE” oznaczaja system wprowadzajacy IntuiTrak Express do podtaczania i wprowadzania przez rozwidlona ostonke introducera. W modelach 31mm i 34mm “L” i

“RL” zastosowano system wprowadzajacy IntuiTrak o $rednicy 21F do zastosowania niezaleznego. Wszystkie pozostate modele mozna stosowaé niezaleznie lub w potaczeniu z

rozwidlona ostonka introducera.
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10.0 INFORMACJE O UZYCIU KLINICZNYM

PRZESTROGA: W TRAKCIE ZABIEGOW IMPLANTACJI LUB PONOWNEJ INTERWENCJI NALEZY ZAWSZE

ZAPEWNIC DOSTEP DO ZESPOLU SPECJALIZUJACEGO SIE W ZABIEGACH NACZYNIOWYCH
NA WYPADEK KONIECZNOSCI KONWERSJI DO OTWARTEGQ ZABIEGU CHIRURGICZNEGO.

PRZESTROGA: SYSTEM POWERLINK DO STOSOWANIA W PRZYPADKU TETNIAKA AORTY BRZUSZNEJ (AAA)

10.1

10.2

10.3

104

POWINIEN BYC UZYWANY WYEACZNIE PRZEZ LEKARZY I ZESPOLY PO ODPOWIEDNIM
PRZESZKOLENIU W ZAKRESIE TECHNIK INTERWENCJI NACZYNIOWYCH ORAZ UZYCIA

TEGO URZADZENIA. ZALECANE WYMAGANIA W ZAKRESIE UMIEJETNOSCI 1 WIEDZY

LEKARZY STOSUJACYCH SYSTEM POWERLINK DO STOSOWANIA W PRZYPADKU TETNIAKA
AORTY BRZUSZNEJ (AAA) ZOSTALY PRZEDSTAWIONE PONIZEJ.

Program szkolen dla lekarzy

Dobdr pacjentow:

Znajomo$¢ historii choroby tgtniakow aorty brzusznej (AAA) i chorob wspotistniejacych zwiazanych z zabiegiem
naprawczym tgtniaka aorty brzuszne;j.

Znajomos¢ interpretacji obrazoéw radiograficznych, doboru rodzaju i rozmiaru urzadzenia.

Multidyscyplinarny zesp6l posiadajacy tacznie doSwiadczenie zabiegowe w zakresie:
nacinania t¢tnic udowych, arteriotomii i zabiegéw naprawczych,

technik dostgpu przezskornego i zamykania,

nieselektywnych i selektywnych technik z uzyciem prowadnika i cewnika,
interpretacji obrazow fluoroskopowych i angiograficznych,

embolizacji,

angioplastyki,

umieszczania stentOw wewnatrznaczyniowych,

technik uzycia petli,

odpowiedniego uzycia radiograficznych srodkéw cieniujacych,

technik minimalizowania ekspozycji na promieniowanie,

fachowej wiedzy dotyczacej metod wymaganej obserwacji pacjenta.

Kontrola przed uzyciem

Sprawdzi¢ endoprotez¢ i opakowanie pod katem uszkodzen w trakcie transportu. W razie stwierdzenia
uszkodzenia endoprotezy lub uszkodzenia badz naruszenia bariery sterylnej nie nalezy uzywa¢ danej endoprotezy.
W przypadku uszkodzenia zwréci¢ produkt do firmy Endologix, Inc. Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy
dostarczone zostaly wlasciwe endoprotezy (ilo$¢ i rozmiar) dla pacjenta, dopasowujac endoproteze do zamowienia
ztozonego przez lekarza dla okre§lonego pacjenta.

Wymagane materialy

Przedtuzenia proksymalne lub przedtuzenia odnogowe Powerlink o réznych dlugosciach i $rednicach moga by¢
potrzebne w celu prawidlowego dopasowania wszczepu do budowy pacjenta lub do naprawy ewentualnych
przeciekéw okotoprotezowych.

Urzadzenie do rentgenoskopii z mozliwoscia zapisywania wszystkich obrazow

Dwukanatowy cewnik firmy Endologix

Roézne standardowe prowadniki 0,035” o odpowiedniej dtugosci (do uzycia z dwukanatowym cewnikiem)
Pompa wtryskowa do badan radiologicznych z uzyciem §rodkow cieniujacych

Zaleca sig nieprzepuszczalng dla promieni rentgenowskich miarkg wycechowana w mm (linijkg)

Roztwér heparynizowany i jatowy roztwor soli fizjologicznej

Sztywne prowadniki 0,035” o odpowiedniej dtugosci (do umieszczenia w §rodkowym kanale systemu
wprowadzajacego IntuiTrak)

Roézne cewniki do pokonywania kretych naczyn, w tym cewniki do angioplastyki, stuzace do poszerzenia
zwezonych naczyn przed przeprowadzeniem cewnika wprowadzajacego

Oddzierana ostonka introducera 12F lub 12,5F (do zabezpieczenia prowadnikéw przed wprowadzeniem systemu
wprowadzajacego)

Ostonka introducera 9F (do umieszczenia odnogi kontralateralnej)

Petla

Nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich $rodek cieniujacy

Standardowy prowadnik 0,014 o odpowiedniej dtugosci (do optymalnego dostgpu do odnogi kontralateralnej)

Wytyczne doboru Srednicy endoprotezy
Zastosowanie zbyt matego lub zbyt duzego rozmiaru moze doprowadzi¢ do niepelnego uszczelnienia lub
zaklocenia przeptywu krwi.
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Tabela 36. Dobér rozmiaru podnerkowych stent-graftow rozwidlonych

Dlugosé od Dlugos-c od Docelowa Dlugosé .
. tetnic . . ' . . Rozmiar
. . tetnic Srednica Srednica glownego & . ix .
Docelowa $rednica nerkowych . . Srednica Dlugosé cewnika
. nerkowych v naczynia gléwnego elementu . . .
naczynia aorty do tetnicy . odnogi odnogi wprowadzajaceg
do . A biodroweg elementu pokrytego
. . biodrowej o (F)*
rozwidlenia . o graftem
wewnetrznej
18-20 mm >70 mm > 110 mm 10-11 mm 22 mm 60 mm 13 mm 40 mm 21
> 90 mm > 130 mm 80 mm
> 110 mm > 150 mm 100 mm
> 80 mm > 110 mm 10-14 mm 70 mm 16 mm 30 mm
> 70 mm > 110 mm 60 mm 40 mm
> 100 mm > 130 mm 90 mm 30 mm
> 90 mm > 130 mm 80 mm 40 mm
> 110 mm > 150 mm 100 mm
18-23 mm >70 mm > 110 mm 10-11 mm 25 mm 60 mm 13 mm 40 mm 21
> 90 mm > 130 mm 80 mm
> 110 mm > 150 mm 100 mm
>80 mm >110 mm 10-14 mm 70 mm 16 mm 30 mm
>70 mm > 110 mm 60 mm 40 mm
> 100 mm > 130 mm 90 mm 30 mm
> 90 mm > 130 mm 80 mm 40 mm
> 90 mm >145 mm 80 mm 55 mm
> 110 mm > 150 mm 100 mm 40 mm
> 110 mm > 165 mm 100 mm 55 mm
20-26 mm > 70 mm > 110 mm 10-11 mm 28 mm 60 mm 13 mm 40 mm 21
> 90 mm > 130 mm 80 mm
> 110 mm > 150 mm 100 mm
> 80 mm > 110 mm 10-14 mm 70 mm 16 mm 30 mm
> 70 mm > 110 mm 60 mm 40 mm
> 100 mm > 130 mm 90 mm 30 mm
> 90 mm > 130 mm 80 mm 40 mm
> 90 mm >145 mm 80 mm 55 mm
> 110 mm > 150 mm 100 mm 40 mm
> 110 mm > 165 mm 100 mm 55 mm

*Profil zewngtrzny. Rozmiar kanatu zintegrowanej ostonki introducera wynosi 19F.

Tabela 37. Dob6r rozmiaru 28 mm rozwidlonego z 34 mm przedluzeniem proksymalnym

Dlugos¢ rozwidlonego stent-graftu
Dlugosé gléwnego elementu Docelowa $rednica naczynia aorty Dlugos¢ rozwidlenia od tetnicy od tetnicy nerkowej. do'
Rozwidlonego stent-graftu (mm) (mm) nerkowej do aorty prolfsymalneg.(? przedluzefnfa po
implantacji endoprotezy
rozwidlonej (mm)
60 20 do 26 >75 >15
26 do 28 >85 >25
28 do 30 >90 >30
30do 32 >95 >35
70 20 do 26 >85 >15
26 do 28 >95 >25
28 do 30 >100 >30
30do 32 >105 >35
80 20 do 26 >95 >15
26 do 28 >105 >25
28 do 30 >110 >30
30do 32 >115 >35
90 20 do 26 >105 >15
26 do 28 >115 >25
28 do 30 >120 >30
30do 32 >125 >35
100 20 do 26 >115 >15
26 do 28 >125 >25
28 do 30 >130 >30
30do 32 >135 >35
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PRZESTROGA: DOTYCHCZAS NIE USTALONQ BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI ZASTOSOWANIA
PRZEDEUZEN PROKSYMALNYCH O ROZMIARZE 34MM WSZCZEPIONYCH Z 22MM lub 25MM
ROZWIDLONYMI STENT-GRAFTAMI.

Tabela 38. Dobor rozmiaru stent-graftéow przedluzenia

Calkowita
Srednica dlugosé Pokryta dlugos¢
Docelowa $rednica naczynia przedtuzenia' przedluzenia przedluzenia Rozmiar cewnika wprowadzajacego (F)
Przedluzenia proksymalne podnerkowe

18-20 mm 22 mm x 22 mm 55 mm 55 mm 19
75 mm 75 mm

18-23 mm 25 mmx 25 mm 55 mm 55 mm 19
75 mm 75 mm
95 mm 95 mm

20-26 mm 28 mm x 28 mm 55 mm 55 mm 19
75 mm 75 mm
95 mm 95 mm
95 mm 0 mm
190 mm 0 mm

23-29 mm 31 mmx 31 mm 80 mm 80 mm 21

23-32 mm 34 mm x 34 mm 80 mm 80 mm 21
100 mm 100 mm
100 mm 0 mm 19
200 mm 0 mm

Przedluzenia proksymalne ponadnerkowe2

18-20 mm 22 mm x 22 mm 75 mm 55 mm 19
95 mm 75 mm

18-23 mm 25 mm x 25 mm 75 mm 55 mm 19
75 mm 55 mm 21
95 mm 75 mm 19
95 mm 75 mm 21
115 mm 95 mm 19
115 mm 95 mm 21

20-26 mm 28 mm x 28 mm 75 mm 55 mm 19
75 mm 55 mm 21
95 mm 75 mm 19
95 mm 75 mm 21
115 mm 95 mm 19
115 mm 95 mm 21

23-29 mm 31 mmx 31 mm 100 mm 80 mm 21

23-32 mm 34 mm x 34 mm 100 mm 80 mm 21
120 mm 100 mm

Przedluzenie odnogowe

10-14 mm 16 mm x 16 mm 55 mm 55 mm 17
88 mm 88 mm

10-11 mm 20 mm x 13 mm 70 mm 70 mm 17
88 mm 88 mm

14-18 mm 20 mm x 20 mm 55 mm 55 mm 17

14-23 mm 20 mm x 25 mm 55 mm 55 mm 19
65 mm 65 mm

"' Wymiary wyrazone jako: §rednica proksymalnie x $rednica dystalnic
2 20-milimetrowy odcinek otwartego drutu stentu jest obecny proksymalnie w przypadku umieszczenia ponadnerkowego.

11.0 SPOSOB UZYCIA

Przed uzyciem systemu Powerlink do stosowania w przypadku tetniaka aorty brzusznej (AAA) firmy Endologix nalezy
zapozna¢ si¢ z Instrukcjq uzytkowania. Ponizsze instrukcje stanowia podstawowe wytyczne w zakresie umieszczenia
endoprotezy. Konieczne moga si¢ okaza¢ pewne modyfikacje ponizszych procedur. Nizej przedstawione instrukcje maja
na celu nakierowac¢ lekarza, a nie zastapic¢ oceng lekarska.

11.1 Ogélne uzycie
1. W trakcie uzycia systemu Powerlink do stosowania w przypadku tetniaka aorty brzusznej (AAA) nalezy
stosowa¢ standardowe techniki umieszczania ostonek dostgpu do tgtnic, cewnikow prowadzacych, cewnikow
angiograficznych i prowadnikéw. System Powerlink do stosowania w przypadku tgtniaka aorty brzusznej
(AAA) jest zgodny z prowadnikiem o §rednicy 0,035”.

PRZESTROGA: W ___TRAKCIE _ZABIEGU _IMPLANTACJI _NALEZY _ZASTOSOWAC ANTYKOAGULACJE
OGOLNOUSTROJOWA W OPARCIU O PROTOKOL PREFEROWANY PRZEZ SZPITAL I LEKARZA.
JESLI ISTNIEJE PRZECIWWSKAZANIE DO _UZYCIA HEPARYNY, NALEZY ROZWAZYC
ALTERNATYWNY SRODEK PRZECIWKRZEPLIWY.

11.2 Czynniki determinujace przed zabiegiem implantacji
W ramach planowania przed implantacja nalezy sprawdzi¢, czy wybrano wiasciwa endoprotezg. Czynniki
determinujace:
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System Powerlink moze zosta¢ wprowadzony przez dowolna t¢tnicg biodrowa. Inne czynniki, ktore nalezy
uwzglednid, to dostep do wspodlnej tetnicy udowe;j i orientacja worka tgtniaka. Jesli jedna tetnica biodrowa ma
bardziej krety przebieg, jest objgta t¢tniakiem lub zmieniona chorobowo, druga stron¢ mozna uznaé za
preferowana dla dostgpu cewnika wprowadzajacego, poniewaz naczynie to jest odstonigte, umozliwiajac
skuteczniejsza manipulacjg i kontrolg.

Zagigcie szyi aorty, tetniaka i tetnic biodrowych.

Jako$¢ szyi aorty.

Srednica podnerkowej szyi aorty i dystalnego odcinka tetnic biodrowych.

Odlegtos¢ od tetnic nerkowych do rozwidlenia aorty.

Dlugosé od rozwidlenia aorty do tetnic biodrowych wewngtrznych/miejsc(a) taczenia.

Tetniak(i) rozciagajace si¢ do tgtnic biodrowych moga wymagaé specjalnej uwagi przy wyborze
odpowiedniego graftu/miejsca kontaktu z tgtnica.

Wstgpne rozszerzenie tgtnic biodrowych moze ulatwic¢ procedurg zaktadania endoprotezy.

OSTRZEZENIE: ZASTOSOWANIE SYSTEMU POWERLINK DO STOSOWANIA W PRZYPADKU TETNIAKA

AORTY BRZUSZNEJ (AAA) WYMAGA PODANIA WEWNATRZNACZYNIOWEGO SRODKA
CIENIUJACEGO. U PACJENTOW Z WCZESNIEJ OBECNYMI ZABURZENIAMI CZYNNOSCI
NEREK MOZE BYC OBECNE PODWYZSZONE RYZYKO NIEWYDOLNOSCI NEREK W
OKRESIE POOPERACYJNYM. NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY OGRANICZYC
ILOSC SRODKA CIENIUJACEGO STOSOWANEGO W TRAKCIE ZABIEGU.

OSTRZEZENIE: NIE ZAKEADAC STENT-GRAFTU SYSTEMU POWERLINK W LOKALIZACJI, KTORA

SPOWODUJE NIEDROZNOSC' TETNIC NIEZBEDNYCH DO DOPLYWU KRWI DO
NARZADOW LUB KONCZYN, CHYBA ZE _ISTNIEJE WSKAZANIE MEDYCZNE. NIE
ZAKRYWAC STENT-GRAFTEM WIEKSZYCH TETNIC NERKOWYCH LUB KREZKOWYCH

(WYJATKIEM JEST TETNICA KREZKOWA DOLNA) ANI OBU TETNIC BIODROWYCH
WEWNETRZNYCH. GROZI TO DOPROWADZENIEM DO NIEDROZNOSCI NACZYNIA. W

TRAKCIE BADAN KLINICZNYCH NIE BADANO TEGO URZADZENIA U PACJENTOW Z
DWIEMA ZAMKNIETYMI WEWNETRZNYMI TETNICAMI BIODROWYMI.

11.3 Przygotowanie pacjenta

L.

2.

3.

4.
5.

Zapozna¢ si¢ z protokolami obowiazujacymi w placowce w zakresie znieczulenia, antykoagulacji i
monitorowania objawow czynnosci zyciowych.

Utozy¢ pacjenta na stole do badan obrazowych, zapewniajac wizualizacj¢ fluoroskopowa od tuku aorty do
rozwidlen t¢tnic udowych.

Odstoni¢ tetnicg udowa wspdlna po wybranej stronie dostgpu przy uzyciu standardowej techniki
chirurgiczne;j.

Zapewni¢ odpowiednia kontrolg naczyn proksymalnie i dystalnie od odstonigtej chirurgicznie tgtnicy udowe;.
Uzyska¢ standardowy przezskorny dostep naczyniowy po drugiej stronie.

11.4 Przygotowanie endoprotezy

OSTRZEZENIE: SYSTEM POWERLINK ZAPROJEKTOWANO WYELACZNIE DO JEDNOKROTNEGO UZYCIA.

PRZESTROGA:

NIE UZYWAC PONOWNIE ANI NIE RESTERYLIZOWAC.

W TRAKCIE PRZYGOTOWYWANIA I WPROWADZANIA NALEZY OGRANICZY C DO MINIMUM
MANIPULACJE SCISNIETYM STENT-GRAFTEM, ABY ZMNIEJSZYC RYZYKO JEGO SKAZENIA
I INFEKCJL.

PRZESTROGA: NIE ZGINAC NADMIERNIE ANI NIE ZAGINAC SYSTEMU WPROWADZAJACEGO. GROZI TO

1.
2.

USZKODZENIEM SYSTEMU WPROWADZAJACEGO 1 STENT-GRAFTU SYSTEMU POWERLINK.

Dokreci¢ zawdr hemostatyczny, obracajac go w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
Przeptuka¢ kanat i port boczny systemu wprowadzajacego jatowym roztworem soli fizjologiczne;j.

11.5 Procedura zabiegowa — wprowadzenie stent-graftu rozwidlonego

1.

3.

Wykona¢ nacigcie naczynia dostgpowego przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych.

Umiesci¢ petle naczyniowe dystalnie i proksymalnie wzglgdem miejsca nacigeia do kontroli hemostatyczne;.
Wprowadzi¢ oddzierana ostonke introducera o rozmiarze 12F do 12,5F do odnogi, do ktdérej ma zostaé
wprowadzony system Powerlink, a ostonkg introducera 9F do drugiej odnogi.

Wprowadzi¢ cewnik podwojnie zagigty w celu przeprowadzenia angiografii. Oznaczy¢ tgtnice nerkowe i
zamocowac ramig C.

Potwierdzi¢, ze system Powerlink ma odpowiednia dlugos¢ i $rednicg. Firma Endologix sugeruje, aby
$rednica stent-graftu byta o co najmniej 2 mm wigksza niz wewngtrzna $rednica normalnej aorty (np. nalezy
umiesci¢ stent-graft o Srednicy 25 mm dla wewngtrznej $rednicy normalnej aorty >23 mm). Zapoznac sig z
Rozdziatem 10.4, Wytyczne doboru srednicy endoprotezy.

Aby ustawi¢ system wprowadzajacy do zalozenia stent-graftu, prowadnik odnogi kontralateralnej SurePass
nalezy wprowadzi¢ z dostgpu udowego, wychodzac przez ostonke kontralateralng 9F. Rownolegle, w celu
wprowadzenia do aorty, system wprowadzajacy nalezy zaladowaé na sztywny prowadnik. Zabezpieczenie
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prowadnikow mozna wykona¢ przy pomocy dwukanalowego cewnika, zgodnie z jego Instrukcja
uzytkowania.

PRZESTROGA: JESLI PODCZAS POCZATKOWEGO UMIESZCZENIA DWUKANAELOWY CEWNIK NIE ZOSTANIE

PRAWIDEOWOQ ZORIENTOWANY, PRZED KONTYNUACJA ZABIEGU NALEZY GO USUNAC I
ZMIENIC JEGO ORIENTACJE.

PRZESTROGA: LEKARZ WEDEUG WEASNEGO UZNANIA MOZE ROZWAZYC ALTERNATYWNE METODY
ZABEZPIECZANIA PROWADNIKA, POD WARUNKIEM ZE ZAPEWNIONO ODDZIELENIE
PROWADNIKOW.

Uwaga: Pusty kanat prowadnika odnogi kontralateralnej SurePass pozwala na umieszczenie prowadnika 0,014”
po wycofaniu dwukanatowego cewnika. Jest to opcjonalna cecha, jesli pozadana jest wstgpna kaniulacja
kontralateralna.

Uwaga: Jesli pojawia sig jakiekolwiek watpliwosci dotyczace wielko$ci naczynia, mozna wprowadzi¢ kolejne
rozszerzacze przez tetnicg udowa wspdlna i tetnice biodrowe zewngtrzne, aby zapewni¢ pomysine
przejscie cewnika wprowadzajacego. Wstgpne rozszerzenie balonem o odpowiednim rozmiarze roéwniez
ulatwi wprowadzenie cewnika wprowadzajacego. Wstgpne rozszerzenie ,,unosi” rozwidlenie aorty i
rozszerza ewentualne zwegzenie lub zwapnienie, ktorego nie stwierdzono na obrazie TK lub
arteriogramie. W przypadku niepewnosci co do $rednicy naczynia, ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy
wybraé¢ balon mniejszy niz §rednica naczynia.

7.  Mozna zwilzy¢ ostonkg introducera cewnika wprowadzajacego jatlowym roztworem soli fizjologicznej, aby

uaktywni¢ powloke hydrofilowa.

8. Zatadowal cewnik wprowadzajacy na sztywny prowadnik. Utrzymujac kontrol¢ hemostatyczna, wycofaé

oddzierany introducer, zatrzasna¢ w zaworze hemostatycznym i oddzieli¢ ostonke.

OSTRZEZENIE: UZYCIE __ELASTYCZNEGO __ PROWADNIKA  OGRANICZY __ IDENTYFIKOWALNOSC
URZADZENIA W PRZYPADKU KRETEJ BUDOWY ANATOMICZNEJ. NALEZY ZACHOWAC
OSTROZNOSC. ABY STOSOWAC WYLACZNIE SZTYWNY PROWADNIK O ODPOWIEDNIEJ
DLUGOSCI.

PRZESTROGA: NALEZY UTRZYMAC POELOZENIE PROWADNIKA W TRAKCIE WPROWADZANIA SYSTEMU
WPROWADZAJACEGO.

9. Wprowadzi¢ system wprowadzajacy na prowadniku przez nacigcie tgtnicy i do aorty pod kontrola
fluoroskopowa. Umiesci¢ dystalny koniec odndg stent-graftu powyzej rozwidlenia i sprawdzié, czy widoczny
pasek nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich, wskazujacy dystalny koniec ostonki odnogi
kontralateralnej, jest umieszczony w potozeniu bocznym. Upewni¢ sig, ze port boczny cewnika
wprowadzajacego jest umieszczony w kierunku kontralateralnym.

PRZESTROGA: _NALEZY UTRZYMAC POLOZENIA PROWADNIKA W _TRAKCIE WPROWADZANIA SYSTEMU
WPROWADZAJACEGO. PRZED KONTYNUACJA ZABIEGU UPEWNIC SIE, ZE _PROWADNIK
ODNOGI KONTRALATERALNEJ NIE ZOSTAE PRZYPADKOWO OWINIETY WOKOE SYSTEMU
WPROWADZAJACEGO.

10. Podczas wizualizacji fluoroskopowej najnizej potozone;j tetnicy nerkowej nalezy uwzglednic kat dogtowowy
lampy rentgenowskiej. Na ogot przy kacie 10° do 15° wigzka promieniowania powinna by¢ prostopadta do
przedniego zagigcia aorty brzusznej, gdy przechodzi z ponadnerkowego odcinka aorty do odcinka
brzusznego. To zagigcie pomoze ograniczy¢ paralaksg i zmniejszenie obrazu oraz utatwié¢ wizualizacje
dhugosci szyi aorty i lokalizacji rozwidlenia aorty w celu dokladniejszego umieszczenia.

OSTRZEZENIE: WPROWADZANIE CEWNIKA POWINNO SIE ODBYWAC POD KONTROLA
RENTGENOSKOPII. W PRZYPADKU NAPOTKANIA OPORU NIE WYWIERAC NADMIERNEJ
SILY W_CELU DALSZEGO WPROWADZANIA LUB WYCOFANIA CEWNIKA. GROZI TO
USZKODZENIEM NACZYNIA LUB CEWNIKA. NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC W

OBSZARACH ZE ZWEZENIAMI, WEWNATRZNACZYNIOWYMI SKRZEPLINAMI ORAZ W
ZWAPNIALYCH I/LUB KRETYCH NACZYNIACH.

PRZESTROGA: NIEDOKEADNE ZLOKALIZOWANIE, NIEODPOWIEDNIE MOCOWANIE I/LUB NIECALKOWITE
USZCZELNIENIE STENT-GRAFTU SYSTEMU POWERLINK W OBREBIE NACZYNIA MOZE
DOPROWADZIC DO _PODWYZSZONEGO _RYZYKA PRZECIEKU _OKOLOPROTEZOWEGO,
MIGRACJI LUB PRZYPADKOWEGO ZATKANIA TETNICY NERKOWEJ LUB TETNICY
BIODROWEJ WEWNETRZNEJ. NALEZY UTRZYMAC DROZNOSC TETNICY NERKOWEJ, ABY
ZAPOBIEC/OGRANICZYC RYZYKO NIEWYDOLNOSCI NEREK I DALSZYCH POWIKEAN.
NIEPRAWIDEOWE _ZAYOZENIE LUB MIGRACJA STENT-GRAFTU MOGA WYMAGAC
INTERWENCJI CHIRURGICZNEJ.

PRZESTROGA: BRAK STALEGO MONITOROWANIA UMIESZCZENIA STENT-GRAFTU MOZE SPOWODOWAC
JEGO SKRECENIE, ZAGIECIE LUB TRUDNOSCI Z PRAWIDEOWYM USTAWIENIEM.,
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PRZESTROGA:

11.

12.
13.

14.

PRZESTROGA:

NALEZY  ZACHOWAC _ OSTROZNOSC _ PODCZAS  MANIPULOWANIA CEWNIKAMI,
PROWADNIKAMI I OSEONKAMI W OBREBIE TETNIAKA. BARDZIEJ ZNACZNE MANIPULACJE
MOGA SPOWODOWAC ODERWANIE _SIE FRAGMENTOW _SKRZEPLINY, CO MOZE
DOPROWADZIC DO DYSTALNEJ EMBOLIZACJL

Trzymajac tuleje cofajaca, wycofaé ostonke introducera, aby odstoni¢ pokryty stent-graft. Kontynuowaé, az
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich znacznik znajdzie si¢ okoto 1 cm ponizej rozwidlenia.
Umiesci¢ pokryte odnogi w odpowiedniej tgtnicy biodrowej. Zastosowaé niewielka trakcje na prowadnik
odnogi kontralateralnej SurePass, aby usuna¢ luz na prowadniku.

W przypadku korzystania z prowadnika kontralateralnego 0,014, wprowadzi¢ na tym etapie do konca.

W celu zapewnienia prawidlowego umieszczenia stent-graftu ograniczy¢ naprgzenie i zagigcie cewnika
wprowadzajacego; aby zapewni¢ odpowiednie umieszczenie w aorcie, zdja¢ rece z cewnika
wprowadzajacego, aby umozliwi¢ znalezienie prawidtowego ustawienia urzadzenia.

Przed kontynuacja zabiegu sprawdzi¢ wzrokowo, czy proksymalny koniec stent-graftu rozwidlonego nie
zakryje najnizej potozonej tgtnicy nerkowe;.

NADMIERNA _TRAKCJA PROWADNIKA ODNOGI ENDOPROTEZY MOZE SPOWODOWAC

15.
16.

17.

PRZEDWCZESNE UMIESZCZENIE ODNOGI KONTRALATERALNEJ.

Chwyci¢ uchwyt linki sterujacej i obraca¢ go, az zostanie zwolniony ze ztacza rozgatezionego.

Trzymajac system wprowadzajacy nieruchomo, delikatnie pociagnaé linkg sterujaca, aby catkowicie umiescic¢
gldwny element stent-graftu pod kontrola fluoroskopowa. Dalej ciagnaé linke sterujaca az do wystapienia
oporu.

Zatozy¢ odnogi stent-graftu stosujac jedna z ponizszych metod:

Umieszczenie odnogi kontralateralnej, a nastepnie umieszczenie odnogi po tej samej stronie:

Trzymajac system wprowadzajacy nieruchomo i utrzymujac potozenie ostonki introducera, pociagnac
prowadnik odnogi kontralateralnej SurePass do chwili, az opaska znacznika nieprzepuszczalnego dla
promieni rentgenowskich potaczy si¢ z dystalnym koncem odnogi. Kontynuowaé ciagnigcie prowadnika
odnogi kontralateralnej, aby umiesci¢ odnogg kontralateralna. W przypadku stosowania prowadnika
kontralateralnego 0,014 utrzymac jego potozenie podczas umieszczania odnogi kontralateralne;.

Usuna¢ w catoéci tacznie prowadnik odnogi kontralateralnej SurePass z zakryciem glownego elementu
i zakryciem odnogi kontralateralne;j.

Ostroznie wycofa¢ ostonkg introducera, az znacznik nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich znajdzie
si¢ okoto 1 cm dystalnie wzgledem umieszczonej odnogi po tej samej stronie. Powoli wycofaé¢ zespot rdzenia,
az baza koncowki nieprzepuszczalnej dla promieni rentgenowskich znajdzie si¢ powyzej rozwidlenia
aortalno-biodrowego. Pozwoli to na umieszczenie odnogi po tej samej stronie. Dalej ciagna¢ zespo6t rdzenia
przez ostonke introducera. Dokreci¢ zawor hemostatyczny po calkowitym usunigeiu (tacznie z rdzeniem
wewngtrznym i koncoéwka).

Wprowadzi¢ catkowicie rozszerzacz do ostonki introducera. Wprowadzi¢ ostonke introducera z
rozszerzaczem, az znacznik nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich znajdujacy si¢ na koncu ostonki
znajdzie si¢ na poziomie najdalszej czgsci tgtnicy nerkowe;.

Umieszczenie odnogi po tej samej stronie, a nastepnie umieszczenie odnogi kontralateralnej:

Trzymajac system wprowadzajacy nieruchomo i utrzymujac potozenie ostonki introducera, powoli wycofac
zespot rdzenia, az baza koncowki nieprzepuszczalnej dla promieni rentgenowskich znajdzie si¢ powyzej
rozwidlenia aortalno-biodrowego. Pozwoli to na umieszczenie odnogi po tej samej stronie. Ostroznie wycofaé
ostonke introducera, az znacznik nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich znajdzie si¢ okoto 1 cm
dystalnie wzgledem umieszczonej odnogi po tej samej stronie. Dalej ciagnaé zesp6t rdzenia przez ostonke
introducera. Dokrgci¢é zawdr hemostatyczny po catkowitym usunigciu (tacznie z rdzeniem wewngtrznym
i koncowka).

Utrzymaé potozenie prowadnika odnogi kontralateralnej. Wprowadzi¢ calkowicie rozszerzacz do ostonki
introducera. Wprowadzi¢ ostonkg introducera z rozszerzaczem, az znacznik nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich znajdujacy si¢ na koncu ostonki znajdzie si¢ na poziomie najdalszej czgéci tetnicy nerkowe;.

Pociagna¢ prowadnik odnogi kontralateralnej SurePass do chwili az opaska znacznika nieprzepuszczalnego
dla promieni rentgenowskich polaczy si¢ z dystalnym koncem odnogi. Trzymajac zespot ostonki introducera,
dalej ciagna¢ prowadnik odnogi kontralateralnej, aby umiesci¢ odnoge kontralateralng. W przypadku
stosowania prowadnika kontralateralnego 0,014” utrzymac jego potozenie podczas umieszczania odnogi
kontralateralne;j.

Usuna¢ w caloéci tacznie prowadnik odnogi kontralateralnej SurePass z zakryciem glownego elementu
i zakryciem odnogi kontralateralne;j.

PRZESTROGA: PODCZAS USUWANIA CEWNIKA WPROWADZAJACEGO POWERLINK NIEZBEDNE JEST

MONITOROWANIE TEGO PROCESU ZA POMOCA RENTGENOSKOPII, ABY UPEWNIC SIE, ZE
CEWNIK NIE ZMIENI POEOZENIA STENT-GRAFTU. NALEZY UWAZNIE MONITOROWAC
CZYNNOSCI W __PRZYPADKU NAPOTKANIA JAKIEGOKOLWIEK OPORU _PODCZAS
WYCOFYWANIA.

34



18. Utrzymac polozenie ostonki introducera, aby wykorzysta¢ ja do wprowadzenia stent-graftow pomocniczych

Powerlink lub innych urzadzen wspomagajacych. Wykonaé koncowy angiogram w celu wykrycia obecnosci
przeciekéw okotoprotezowych. W przypadku wykrycia przeciecku mozna przeprowadzi¢ angioplastyke
balonowa za pomoca balonu o odpowiednim rozmiarze lub umiesci¢ przedtuzenie proksymalne lub
przedtuzenie odnogowe Powerlink (Rozdziat 11.6).

Tabela 39. Zalecane balony

Srednica Dlugosé Zalecany Rozmiar | Nominalne ci$nienie Uzyteczna dlugosé Zalecana $rednica

balonu balonu introducer (F)* trzonu rozerwania (atm.) trzonu (cm) prowadnika (cale/mm)
(mm) (cm) (F)

20,0 4,0 12 8,0 4,0 100 0,035/0,889

22,0 4,0 12 9,0 3,0 100 0,035/0,889

25,0 4,0 12 9,0 3,0 100 0,035/0,889

28,0 4,0 12 9,0 1,5 120 0,035/0,889

30,0 4,0 14 9,0 1,5 120 0,035/0,889

33,0 4,0 16 11,0 1,5 100 0,035/0,889

* Swiatlo ostonki introducera IntuiTrak wynosi 19F, a nominalna dhugoé¢ catkowita 66 cm.

11.6 Procedura zabiegowa — wprowadzenie stent-graftu przedtuzenia

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

1.
2.
3.

Jesli jest to zabieg wtorny, wykonaé nacigcie naczynia dostgpowego przy uzyciu standardowej techniki
chirurgiczne;j.

Jesli dotyczy, umiesci¢ petle naczyniowe dystalnie i proksymalnie wzglegdem miejsca nacigcia do kontroli
hemostatyczne;j.

Pod kontrola rentgenoskopii wprowadzi¢ do ukladu naczyniowego przez obecny stent-graft rozwidlony
sztywny prowadnik 0,035 z koncowka w ksztalcie litery ,,J”. Do zakonczenia zabiegu utrzyma¢ potozenie
prowadnika w miejscu implantacji. Nalezy mie¢ §wiadomo$¢ mozliwosci zaplatania si¢ prowadnika w siatce
stentu obecnego stent-graftu, jesli nie zostanie zachowana nalezyta ostroznos¢.

W tym momencie nalezy zakonczyé zabieg i zapisaé obrazy angiograficzne oraz drogg, jaka pokonat
prowadnik. Oznaczy¢ odpowiednie charakterystyczne miejsca anatomiczne i zamocowaé rami¢ C. Pozwoli
to na doktadne umieszczenie stent-graftu przedtuzenia.

Potwierdzi¢, ze wymagany stent-graft przedluzenia Powerlink ma odpowiednia dtugos¢ i $rednicg. Firma
Endologix sugeruje, aby $rednica stent-graftu byla o co najmniej 2 mm wigksza niz $rednica naczynia.

NALEZY UTRZYMAC POEQZENIE PROWADNIKA W TRAKCIE WPROWADZANIA SYSTEMU
WPROWADZAJACEGO.

Wprowadzanie stent-graftu pomocniczego 17F lub 19F przez rozwidlona ostonke introducera:

a. Jesli wszczepiane jest urzadzenie pomocnicze w trakcie tego samego zabiegu, co endoproteza
rozwidlona: Utrzyma¢ potozenie ostonki introducera, aby wykorzysta¢ ja do wprowadzenia stent-
graftow pomocniczych lub innych urzadzen wspomagajacych. Wprowadzi¢ catkowicie rozszerzacz, a
nastgpnie wprowadzi¢ ostonkg introducera, az znacznik nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich
znajdujacy si¢ na koncu ostonki znajdzie sig¢ tuz powyzej pozadanej lokalizacji.

WPROWADZIC ROZSZERZACZ CALKOWICIE 1 PONOWNIE POWOLI WPROWADZIC OSEONKE

INTRODUCERA POD KONTROLA FLUOROSKOPOWA, ABY NIE DOPUSCIC DO
PRZYPADKOWEGO PRZESUNIECIA WSZCZEPIONEGO STENT-GRAFTU ROZWIDLONEGO.

b. Usunaé rozszerzacz i zamkna¢ zawor hemostatyczny wedle potrzeb. Wprowadzi¢ pomocniczy cewnik
wprowadzajacy na sztywnym prowadniku do zaworu hemostatycznego ostonki introducera (Rycina 12).

Rycina 12. Wprowadzanie pomocniczej ostonki systemu wprowadzajacego do zaworu hemostatycznego
oslonki introducera

™

c. Kontynuowa¢ wprowadzanie systemu wprowadzajacego, az uchwyt zatrzasnie si¢ w zaworze
hemostatycznym ostonki introducera. Sprawdzi¢, czy proksymalny koniec stent-graftu znajduje sig tuz
powyzej docelowego miejsca jego umieszczenia.

d. Trzymajac zespdt rdzenia pomocniczego systemu wprowadzajacego, delikatnie wycofaé ostonke
introducera, aby rozpoczaé umieszczanie stent-graftu.

e. Utrzymujac zespol rdzenia w miejscu, rozprgzy¢ pierwsze 1-2 cm stent-graftu, pociagajac tulejg
cofajaca. Uzyska¢ wizualizacj¢ fluoroskopowa potozenia stent-graftu, wyregulowaé wedle potrzeb, a
nastgpnie ostroznie kontynuowad cofanie tulei, aby umiesci¢ stent-graft w odpowiednim miejscu
implantacji. Mankiety przedtuzenia proksymalnego ponadnerkowego: Aby ustali¢, w ktorym miejscu
rozpoczyna si¢ odstonigty odcinek (tzn. czg$¢ ponadnerkowa), nalezy odszuka¢ drugi rzad potaczen
(czyli ,ciemne punkty”) polozonych dystalnie wzglegdem proksymalnego konca urzadzenia, gdy
endoproteza jest $cisnigta w cewniku. Po osiagnigciu wlasciwej lokalizacji rozprgzy¢ catkowicie resztg
stent-graftu (Rycina 13).
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Rycina 13. Zakladanie stent-graftéw przedluzenia proksymalnego
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f.  Trzymajac tulej¢ cofajaca w miejscu, wycofaé zespdt rdzenia, az koncoéwka nieprzepuszczalna dla
promieni rentgenowskich znajdzie si¢ w oslonce introducera. Dokrgci¢ zawor hemostatyczny
pomocniczego systemu wprowadzajacego.

g. Zacisnaé/écisnaé dystalny koniec uchwytu pomocniczego systemu wprowadzajacego, aby odblokowac
go z ostonki introducera. Wycofa¢ pomocniczy system wprowadzajacy, aby catkowicie usunaé go z
ostonki introducera. Dokrgci¢ zawor hemostatyczny ostonki introducera.

h. Jezeli stent-graft ulegnie zagigciu lub nie rozprezy si¢ calkowicie, nalezy rozszerzy¢ go za pomoca
balonu lub usuna¢ chirurgicznie.

i.  Wykona¢ angiogram w celu wykrycia obecnoéci ewentualnych przeciekdw okotoprotezowych. W razie
stwierdzenia przecieku mozna zastosowaé angioplastyke balonowa z uzyciem balonu o odpowiednim
rozmiarze (Tabela 38) lub zalozy¢ stent-graft z przedtuzeniem Powerlink. Przedluzenie mozna réwniez
umiesci¢ w celu wydtuzenia lub prawidlowego zakotwiczenia stent-graftu rozwidlonego.

j.  Poumieszczeniu calej endoprotezy nalezy catkowicie wycofaé i usunaé ostonkg introducera.

Tabela 40. Zalecane balony

Srednica Dlugo$é | Zalecany | Rozmiar qurm‘nal.ne Uzyteczna Z,,aleca'na

. cisnienie oy Srednica

balonu balonu introducer| trzonu . dlugos¢ .
(mm) (cm) (F)* (F) rozerwania | - (cm) prowadnika
(atm.) (cale/mm)
12,0 4,0 9 7,0 5,0 100 0,035/0,889
14,0 4,0 9 7,0 5,0 100 0,035/0,889
16,0 4,0 9 7,0 5,0 100 0,035/0,889
20,0 4,0 12 8,0 4,0 100 0,035/0,889
22,0 4,0 12 9,0 3,0 100 0,035/0,889
25,0 4,0 12 9,0 3,0 100 0,035/0,889
28,0 4,0 12 9,0 1,5 120 0,035/0,889
30,0 4,0 14 9,0 1,5 120 0,035/0,889
33,0 4,0 16 11,0 1,5 100 0,035/0,889

* Swiatlo ostonki introducera IntuiTrak wynosi 19F, a nominalna dtugo$¢ catkowita 66 cm.

7.  Pomocniczy system wprowadzajqcy 17F, 19F lub 21F — wprowadzanie bez ostonki introducera rozwidlonego:

a)

Wprowadzi¢ pomocniczy cewnik wprowadzajacy na sztywnym prowadniku do naczynia.

PRZESTROGA: CEWNIK  WPROWADZAJACY NALEZY WPROWADZAC POWOLI _POD KONTROLA

FLUOROSKOPOWA,

ABY NIE __DOPUSCIC DO _PRZYPADKOWEGO _PRZESUNIECIA

WSZCZEPIONEGO STENT-GRAFTU.

b)

<)

d)

Kontynuowa¢ ostrozne wprowadzanie systemu wprowadzajacego do momentu, gdy proksymalny koniec
stent-graftu znajdzie si¢ tuz powyzej docelowego miejsca jego umieszczenia.

Utrzymujac zespdt rdzenia w miejscu, rozprezy¢ pierwsze 1-2 cm stent-graftu, wycofujac ostonke
zewngtrzng. Uzyskaé wizualizacjg fluoroskopowa potozenia stent-graftu, wyregulowaé wedle potrzeb, a
nastgpnie ostroznie kontynuowaé cofanie tulei/uchwytu, aby umiesci¢ stent-graft w odpowiednim
miejscu implantacji. Mankiety przediuzenia proksymalnego ponadnerkowego: Aby ustali¢, w ktérym
miejscu rozpoczyna si¢ odstonigty odcinek (tzn. czg$¢ ponadnerkowa), nalezy odszuka¢ drugi rzad
potaczen (czyli ,,ciemne punkty”’) polozonych dystalnie wzglgdem proksymalnego konca urzadzenia,
gdy endoproteza jest Scisnigta w cewniku. Po osiagnigciu wlasciwej lokalizacji rozprezy¢ calkowicie
resztg stent-graftu (patrz Rycina 13).

Trzymajac tulej¢ cofajaca/uchwyt w miejscu, wycofac¢ zespot rdzenia, az koncoéwka nieprzepuszczalna
dla promieni rentgenowskich znajdzie si¢ w ostonce zewngtrznej. Dokrgei¢ zawor hemostatyczny
pomocniczego systemu wprowadzajacego.

Uwaga: Ostonka zewngtrzna pomocniczego systemu wprowadzajacego 21F moze zostaé wykorzystywana
jako ostonka introducera do wprowadzenia innych akcesoriow lub urzadzen wspomagajacych. Aby uzy¢ ja
w takim celu, nalezy catkowicie usuna¢ zespot rdzenia i dokrgci¢ zawor hemostatyczny.
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Wycofa¢ pomocniczy system wprowadzajacy, aby catkowicie usuna¢ go z naczynia.

Jezeli stent-graft ulegnie zagigciu lub nie rozprgzy sig catkowicie, nalezy rozszerzy¢ go za pomoca
balonu lub usuna¢ chirurgicznie.

Wykona¢ angiogram w celu wykrycia obecnosci ewentualnych przeciekéw okotoprotezowych. W razie
stwierdzenia przecieku mozna zastosowac angioplastyke balonowa z uzyciem balonu o odpowiednim
rozmiarze (patrz Tabela 36) lub zatozy¢ stent-graft z przedtuzeniem Powerlink. Przedluzenie mozna
réwniez umiesci¢ w celu wydtuzenia lub prawidlowego zakotwiczenia stent-graftu rozwidlonego.

OSTRZEZENIE: NIEDOKEADNE Z1LOKALIZOWANIE, NIEODPOWIEDNIE MOCOWANIE I/LUB

NIECALKOWITE USZCZELNIENIE STENT-GRAFTU SYSTEMU POWERLINK W _OBREBIE
NACZYNIA MOZE DOPROWADZIC DO PODWYZSZONEGO RYZYKA PRZECIEKU

OKOLOPROTEZOWEGO, MIGRACJI LUB PRZYPADKOWEGO ZATKANIA TETNIC

NERKOWYCH. DROZNOSC TETNICY NERKOWEJ NALEZY UTRZYMAC, ABY
ZAPOBIEC/OGRANICZYC RYZYKO NIEWYDOLNOSCI NEREK I DALSZYCH POWIKFEAN.

NIEPRAWIDEOWE ZALOZENIE LUB MIGRACJA STENT-GRAFTU MOGA WYMAGAC

INTERWENCJI CHIRURGICZNEJ.

OSTRZEZENIE: WPROWADZANIE CEWNIKA POWINNO SIE ODBYWAC POD___KONTROLA
RENTGENOSKOPII. W PRZYPADKU NAPOTKANIA OPORU NIE WYWIERAC NADMIERNEJ

SILY W_CELU DALSZEGO WPROWADZANIA LUB WYCOFANIA CEWNIKA. NALEZY

ZACHOWAC OSTROZNOSC W OBSZARACH ZE ZWEZENIAMI,
WEWNATRZNACZYNIOWYMI SKRZEPLINAMI ORAZ W ZWAPNIALYCH I/LUB KRETYCH

NACZYNIACH.

PRZESTROGA: JESLI ZEWNET. RZNA OSLONKA ZEGNIE SIE PODCZAS WPROWADZANIA, NIE NALEZY
PODEJMOWAC PROBY ZALOZENIA ENDOPROTEZY. WYMIENIC NA NOWY SYSTEM

POWERLINK.

8.  Pomocniczy system wprowadzajgcy IntuilTrak Express 21F — wprowadzanie przez oslonke introducera

rozwidlonego: Po zatozeniu stent-graftu rozwidlonego utrzymaé potozenie ostonki introducera, aby
wykorzystaé ja do wprowadzenia stent-graftu pomocniczego lub innych urzadzen wspomagajacych.

a)

Wprowadzi¢ catkowicie rozszerzacz, a nast¢pnie wprowadzi¢ ostonke introducera, az znacznik
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich znajdujacy si¢ na koncu ostonki znajdzie si¢ tuz
powyzej pozadanej lokalizacji.

PRZESTROGA: _WPROWADZIC ROZSZERZACZ CALKOWICIE I PONOWNIE POWOLI WPROWADZIC OSEONKE

INTRODUCERA __POD __KONTROLA __FLUOROSKOPOWA, ABY NIE __DOPUSCIC DO

PRZYPADKOWEGO PRZESUNIECIA WSZCZEPIONEGO STENT-GRAFTU ROZWIDLONEGO.

b)
<)

Usuna¢ rozszerzacz i zamkna¢ zawor hemostatyczny wedle potrzeb. Wprowadzi¢ pomocniczy cewnik
wprowadzajacy na sztywnym prowadniku do zaworu hemostatycznego ostonki introducera.
Kontynuowa¢ wprowadzanie systemu wprowadzajacego, az uchwyt zatrzasnie si¢ w zaworze
hemostatycznym ostonki introducera.

OSTRZEZENIE: NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY UPEWNIC SIE, ZE UCHWYT SYSTEMU
WPROWADZAJACEGO EXPRESS JEST CALKOWICIE ZATRZASNIETY W ZAWORZE

HEMOSTATYCZNYM _OSEONKI _INTRODUCERA. NIEPEENE POEACZENIE MOZE

UNIEMOZLIWIC WPROWADZENIE I ZALOZENIE STENT-GRAFTU.

d)

Wprowadzi¢ zesp6t rdzenia do systemu wprowadzajacego IntuiTrak Express, aby przesuna¢ stent-graft
pomocniczy przez ostonke introducera, az dolna czg$¢ koncowki nieprzepuszczalnej dla promieni
rentgenowskich wyréwna si¢ ze znacznikiem nieprzepuszczalnym dla promieni rentgenowskich na
ostonce introducera. Sprawdzié, czy proksymalny koniec stent-graftu znajduje si¢ tuz powyzej
docelowego migjsca jego umieszczenia.

PRZESTROGA: JESLI NIE MOZNA WPROWADZIC STENT-GRAFTU, NIE PODEJMOWAC DALSZYCH PROB

JEGO ZAKEADANIA. WYMIENIC CALY SYSTEM/OSEONKE INTRODUCERA NA NOWY

STANDARDOWY POMOCNICZY SYSTEM WPROWADZAJACY 21F, STOSUJAC SIE DO

INSTRUKCJI PODANYCH W PUNKCIE 7 POWYZEJ.

PRZESTROGA: DALSZE WPROWADZANIE STENT-GRAFTU POZA POZIOM ZNACZNIKA

NIEPRZEPUSZCZALNEGO DLA PROMIENI RENTGENOWSKICH NA OSLONCE INTRODUCERA

SPOWODUJE __PRZEDWCZESNE  ZALOZENIE STENT-GRAFTU. NALEZY ZACHOWAC
OSTROZNOSC, ABY STENT-GRAFT POZOSTAE W OSEONCE INTRODUCERA DO MOMENTU

OSIAGNIECIA WEASCIWEGO POEQZENIA.

e)

Utrzymujac zespot rdzenia w miejscu, zatozy¢ pierwsze 1-2 cm stent-graftu, pociagajac tuleje cofajaca.
Uzyska¢ wizualizacjg¢ fluoroskopowa potozenia stent-graftu, wyregulowa¢ wedle potrzeb, a nastgpnie
ostroznie kontynuowaé cofanie tulei, aby umiesci¢ stent-graft w odpowiednim miejscu implantacji.
Mankiety przedtuzenia proksymalnego ponadnerkowego: Aby ustali¢, w ktorym miejscu rozpoczyna si¢
odstonigty odcinek (tzn. czg$¢ ponadnerkowa), nalezy odszuka¢ drugi rzad potaczen (czyli ,.ciemne
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punkty”) potozonych dystalnie wzgledem proksymalnego konca urzadzenia, gdy endoproteza jest
Scisnigta w cewniku. Po osiagnigciu whasciwej lokalizacji rozprezy¢ catkowicie resztg stent-graftu (patrz
Rycina 13).

f) Trzymajac tulej¢ cofajaca w miejscu, wycofaé zesp6t rdzenia, az niebieska opaska na zespole rdzenia
wyjdzie z uchwytu pomocniczego systemu wprowadzajacego. Dokrgei¢é zawor hemostatyczny
pomocniczego systemu wprowadzajacego.

g) Zacisnaé/écisnaé dystalny koniec uchwytu pomocniczego systemu wprowadzajacego, aby odblokowac
go z ostonki introducera. Wycofaé pomocniczy system wprowadzajacy, aby catkowicie usunaé¢ go z
ostonki introducera. Dokrgci¢ zawor hemostatyczny ostonki introducera.

h) Jezeli stent-graft ulegnie zagigciu lub nie rozprgzy sig calkowicie, nalezy rozszerzy¢ go za pomoca
balonu lub usuna¢ chirurgicznie.

i)  Wykona¢ angiogram w celu wykrycia obecnosci ewentualnych przeciekéw okotoprotezowych. W razie
stwierdzenia przecieku mozna zastosowac angioplastyke balonowa z uzyciem balonu o odpowiednim
rozmiarze (patrz Tabela 36) lub zatozy¢ stent-graft z przedtuzeniem Powerlink. Przedluzenie mozna
réwniez umiesci¢ w celu wydtuzenia lub prawidlowego zakotwiczenia stent-graftu rozwidlonego.

j)  Po umieszczeniu calej endoprotezy nalezy catkowicie wycofa¢ i usunaé ostonke introducera.

PRZESTROGA: BRAK STALEGO MONITOROWANIA UMIESZCZENIA STENT-GRAFTU MOZE SPOWODOWAC
JEGO ZAGIECIE LUB TRUDNOSCI Z PRAWIDEOWYM USTAWIENIEM.,

PRZESTROGA: NALEZY _ZACHOWAC __OSTROZNOSC _ PODCZAS _ MANIPULOWANIA __ CEWNIKAMI,
PROWADNIKAMI 1 OSEONKAMI W OBREBIE TETNIAKA. BARDZIEJ ZNACZNE MANIPULACJE
MOGA __SPOWODOWAC ODERWANIE _SIE _FRAGMENTOW _SKRZEPLINY, CO MOZE
DOPROWADZIC DO DYSTALNE.J EMBOLIZACJL.

OSTRZEZENIE: SYSTEM POWERLINK ZAPROJEKTOWANO TYLKO DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA.
NIE_WOLNO GO POWTORNIE UZYWAC ANI STERYLIZOWAC. PONOWNE UZYCIE,
PRZETWARZANIE LUB _STERYLIZOWANIE _MOZE NARUSZYC INTEGRALNOSC
STRUKTURALNA URZADZENIA I/LUB _SPOWODOWAC JEGO NIEPRAWIDLOWE
DZIALANIE, CO Z KOLEI MOZE SPOWODOWAC OBRAZENIA, CHOROBE LUB ZGON
PACJENTA. PONOWNE UZYCIE, PRZETWARZANIE LUB WYJALAWIANIE MOZE ROWNIEZ
NIESC ZE SOBA RYZYKO ZANIECZYSZCZENIA URZADZENIA I/LUB _WYWOLAC
ZAKAZENIE LUB ZAKAZENIE KRZYZOWE U PACJENTA, W_TYM MIEDZY INNYMI
PRZENIESIENIE CHOROBY (CHOROB) ZAKAZNYCH Z JEDNEGO PACJENTA NA INNEGO.
ZANIECZYSZCZENIE URZADZENIA MOZE PROWADZIC DO OBRAZEN, CHOROBY LUB
ZGONU PACJENTA.

PO UZYCIU PRODUKT I OPAKOWANIE NALEZY ZUTYLIZOWAC ZGODNIE Z
WYTYCZNYMI SZPITALNYMI, ADMINISTRACYJNYMI I/LUB SAMORZADOWYMI.

120 WYTYCZNE DOTYCZACE BADAN OBRAZOWYCH I OBSERWACJI POOPERACYJNEJ

12.1 Ogélne

Dotychczas nie ustalono dtugofalowych wynikow zastosowania wszczepéw wewnatrznaczyniowych. Wszystkich
pacjentdow nalezy poinformowaé, ze leczenie endowaskularne wymaga dlugotrwatej, regularnej obserwacji w celu
oceny stanu zdrowia i wynikow zastosowania wszczepu wewnatrznaczyniowego. Pacjentom z pewnymi stanami
klinicznymi (np. przecieki okotoprotezowe, powigkszajace si¢ tgtniaki lub zmiany struktury lub potozenia
wszczepu wewnatrznaczyniowego) nalezy zapewnié rozszerzona obserwacjg. Nalezy poinformowaé pacjentdéw o
znaczeniu przestrzegania harmonogramu wizyt kontrolnych, zaréwno w trakcie pierwszego roku, jak i w rocznych
odstgpach w pdzniejszym terminie. Pacjentom nalezy uswiadomié, ze regularna i konsekwentna obserwacja
stanowi krytyczny element zapewnienia trwalego bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia endowaskularnego
tetniakow aorty brzusznej.

Lekarze powinni dokonywaé¢ oceny pacjentéw indywidualnie, okre$lajac rodzaj obserwacji odpowiednio do
potrzeb i okoliczno$ci obecnych u okreslonego pacjenta. Zalecany harmonogram badan obrazowych przedstawia
Tabela 30. Harmonogram ten przedstawia minimalne wymagania w zakresie obserwacji pacjentdéw i nalezy go
przestrzega¢ nawet w przypadku braku objawow klinicznych (np. bdlu, drgtwienia, ostabienia). Pacjentom z
pewnymi stanami klinicznymi (np. przecieki okotoprotezowe, powigkszajace sig tgtniaki lub zmiany struktury lub
potozenia stent-graftu) nalezy zapewnic czgstsza obserwacjg.

Coroczne kontrolne badania obrazowe powinny obejmowac radiografi¢ jamy brzusznej oraz badania TK z
podaniem kontrastu i bez podania $rodka kontrastowego. Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczaja
uzycie $rodka kontrastowego, mozna zastosowaé radiografi¢ jamy brzusznej, TK bez podania $rodka
kontrastowego i ultrasonografi¢ dupleksowa.

Potaczenie badan TK z podaniem kontrastu i bez podawania $rodka kontrastowego pozwala uzyska¢ informacje o
zmianach $rednicy tetniaka, przeciekach okotoprotezowych, droznosci, krgtym przebiegu tgtnic, progresji choroby,
dhugosci fiksacji 1 innych zmianach morfologicznych.

Radiografia jamy brzusznej dostarcza informacji o integralnosSci endoprotezy (oddzielenie si¢ elementow
sktadowych i ztamanie stentu).

Ultrasonografia dupleksowa moze dostarczy¢ informacji o zmianach S$rednicy tetniaka, przecieku
okotoprotezowym, droznosci, kretym przebiegu tetnic i progresji choroby. W takich okolicznosciach nalezy
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12.3

124

przeprowadzi¢ TK bez podania $rodka kontrastowego w polaczeniu z badaniem ultrasonograficznym.
Ultrasonografia moze by¢ mniej niezawodna i czuta metoda diagnostyczna niz TK.

Tabela 40 przedstawia minimalne wymagania w zakresie kontrolnych badan obrazowych dla pacjentéw ze stent-
graftem systemu Powerlink. U pacjentdow wymagajacych rozszerzonej obserwacji nalezy przeprowadzad
dodatkowe badania przejsciowe.

Tabela 41. Zalecany harmonogram badan obrazowych u pacjentow ze wszczepem wewnatrznaczyniowym

TK
(z podaniem i bez Radiografia
Angiografia podania Srodka jamy
kontrastowego) brzusznej

Przed zabiegiem X' X'
W trakcie zabiegu X
Przed wypisem (w ciagu 7 dni) lub po 1 miesiacu X23 X
3 miesiace X34
6 miesigcy x> X
12 miesigcy (a nastepnie raz w roku) X3 X

! Badania obrazowe nalezy przeprowadzi¢ w ciagu 6 miesigcy przed zabiegiem.

? Ultrasonografie dupleksowa mozna zastosowaé u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub z innego powodu niekwalifikujacych sie do wykonania
TK z podaniem $rodka kontrastowego. Lacznie z ultrasonografia zaleca si¢ wykonanie TK bez podania $rodka kontrastowego.

> W przypadku obecnosci przecieku typu I lub III zaleca sig niezwloczna interwencje i dodatkowa obserwacje po interwencji. Patrz Rozdzial 12.6,
Dodatkowe monitorowanie i leczenie.

4 Zalecane, jesli zostanie zgloszony przeciek okoloprotezowy przed wypisem lub po 1 miesiacu od zabiegu.

Zalecenia dotyczace TK z podaniem i bez podawania Srodka kontrastowego

Sekwencje filmowe powinny obejmowaé wszystkie obrazy sekwencyjne z najmniejsza mozliwa gruboScia
warstwy (<3 mm). NIE nalezy stosowac¢ duzej grubos$ci warstw (>3 mm) i/lub pomijaé¢ kolejnych obrazow
TK/sekwencji filmowych, poniewaz uniemozliwiloby to precyzyjne pordéwnania budowy anatomicznej
i endoprotezy z uptywem czasu.

Wszystkie obrazy powinny zawiera¢ skalg dla kazdego filmu/obrazu. Obrazy nalezy uporzadkowacé; obrazy nie
mniejsze niz 20:1 na arkuszach 14” x 17”7, jesli stosowana jest btona.

Wymagane sa zaréwno obrazy bez podania, jak i z podaniem $rodka kontrastowego, z dopasowanymi lub
odpowiadajacymi potozeniami stotu.

Grubos¢ i interwat obrazéw przed podaniem i po podaniu $rodka kontrastowego musza by¢ zgodne.

NIE zmienia¢ orientacji pacjenta ani nie ustawia¢ ponownie charakterystycznych punktéw budowy anatomicznej
pacjenta migdzy badaniem bez podania kontrastu a badaniem z podaniem $rodka kontrastowego.

Badania obrazowe z podaniem i bez podania §rodka kontrastowego na poczatku i podczas obserwacji sg istotne dla
zapewnienia optymalnego monitorowania pacjenta. Wazne jest przestrzeganie dopuszczalnych protokotow
obrazowania w trakcie badania TK. Tabela 41 przedstawia przyklady dopuszczalnych protokotow obrazowania.

Tabela 42. Dopuszczalne protokoly obrazowania

Bez podania Srodka Z podaniem $rodka kontrastowego
kontrastowego
Dozylny $rodek kontrastowy Nie Tak
Dopuszczalne urzadzenia Spiralne, z mozliwoscig >40 sekund Spiralne, z mozliwo$cig >40 sekund
Objetos¢ wstrzykiwana Nie dotyczy 150 cm’
Szybkos$¢ wstrzykiwania Nie dotyczy >2.5 cm’/s
Tryb wstrzykiwania Nie dotyczy Wspomagany
Czas bolusa Nie dotyczy Bolus testujacy: SmartPrep, C.A.R.E. lub
odpowiednik
Zakres — poczatek Przepona 1 cm powyzej osi trzewi
Zakres — koniec Proksymalna ko$¢ udowa Poczatek tetnicy glebokiej uda
Kolimacja <3 mm <3 mm
Rekonstrukcja 2,5 mm na catym odcinku — migkki 2,5 mm na catym odcinku — migkki
algorytm algorytm
Osiowe pole widzenia DFOV 32cm 32 cm
Obrazowanie po wstrzyknigciu Brak Brak

Radiografia jamy brzusznej

Wymagane sa nast¢pujace projekcje:

= (Cztery blony: projekcja przednio-tylna (AP), projekcja boczna w poprzek stotu, projekcja lewo-skoséna tylna
pod katem 30 stopni i projekcja prawo-skosna tylna pod katem 30 stopni wysrodkowane na okolice pgpkowa.

= Zarejestrowac odleglo$¢ stotu do btony i stosowac t¢ sama odleglos¢ przy kazdym kolejnym badaniu.

=  UpewniC sig, ze ujgto cata endoproteze na kazdym pojedynczym formacie obrazu na dhugosc.

= W przypadku obaw dotyczacych integralnoéci endoprotezy (np. zagigcie, peknigeia stentu, migracja) zaleca
si¢ zastosowanie widokow powigkszonych. Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ blony pod katem
integralnosci endoprotezy (cata dlugos¢ endoprotezy, tacznie z elementami sktadowymi) przy uzyciu pomocy
wizualnej powigkszenia 2-4x.

Ultrasonografia

Badanie ultrasonograficzne mozna wykona¢ zamiast TK z podaniem $rodka kontrastowego, gdy czynniki obecne u

pacjenta wykluczaja uzycie srodka kontrastowego do badan obrazowych. Ultrasonografi¢ mozna potaczy¢ z TK

bez podania $rodka kontrastowego. Nalezy zarejestrowacé sekwencj¢ wideo pelnego dupleksu aorty w celu
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okreslenia maksymalnej $rednicy tgtniaka, przeciekow okotoprotezowych, droznosci stentu i zwgzenia. W
sekwencji wideo nalezy zawrze¢ nastgpujace informacje:

Nalezy przeprowadzi¢ poprzeczne i podluzne badania obrazowe od poziomu proksymalnej aorty, obejmujace
tetnice krezkowe 1 nerkowe do rozwidlen biodrowych w celu ustalenia, czy obecne sa przecieki, wykorzystujac
angiografi¢ przeptywowa kodowana kolorem i Doppler mocy (jesli dostepny).

Nalezy uzyskaé potwierdzenie z analizy spektralnej dla kazdego podejrzanego przecieku okotoprotezowego.
Nalezy uzyskaé poprzeczne i wzdtuzne obrazy maksymalnego tgtniaka.

12.5 Bezpieczenstwo i zgodno$¢ badan MRI A
Badania niekliniczne wykazatly, ze w przypadku stent-graftu Powerlink dopuszczalne jest warunkowo stosowanie
MRI.
Skanowanie pacjenta z tym implantem mozna bezpiecznie wykonaé przy zachowaniu nastgpujacych warunkéw:

= statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 tesli i 3,0 tesle,

=  maksymalny gradient przestrzenny pola 750 gauséw/cm,

= normalny tryb pracy lub maksymalny wspolczynnik pochlaniania promieniowania elektromagnetycznego
przez ciato (SAR) rowny 2,0 W/kg dla 15 minut skanowania RM w skanerze RM z polem o indukcji 1,5 tesli
lub 3,0 tesle.

Ogrzewanie zwigzane z badaniem MRI

W badaniu nieklinicznym podczas obrazowania metoda MRI przez 15 minut w systemach RM z polem o indukcji
1,5 tesli (1,5 T/64 MHz, Magnetom, oprogramowanie Numaris/4 wersja Syngo MR 2002B DHHS, Siemens
Medical Solutions, Malvern w stanie Pennsylvania) i 3,0 tesle (3,0 T/128 MHz, Excite, oprogramowanie G3.0-
052B, General Electric Healthcare, Milwaukee w stanie Wisconsin) obserwowano nastgpujacy wzrost temperatury
stent-graftu Powerlink:

Najwieksza zmiana temperatury (°C) Warunki MRI
3,6 1,5 tesli / 64 MHz
2,3 3,0 tesli/ 128 MHz

Z tego wzgledu badania nad nagrzewaniem stent-graftu Powerlink zwiazanym z obrazowaniem MRI w polu
o indukcji 1,5 tesli i1 3,0 tesle generowanym przez cewke nadawczo-odbiorcza RF do skanowania catego ciata w
systemie RM o maksymalnych wspotczynnikach pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez ciato
(SAR) réwnych odpowiednio 2,9 W/kg (tj. zwiazany z wartoscia kalorymetryczng 2,1 W/kg) i 3,0 W/kg (4.
zwiazany z warto$cia kalorymetryczng 2,8 W/kg) wykazaty, ze najwigkszy wzrost temperatury, ktory wiazat si¢ z
tymi konkretnymi warunkami, wynosit maksymalnie 3,6°C.

Artefakty obrazu (systemy RM o indukcji 1,5 T'13,0 T)

Artefakty obrazu siggaly okoto 10 — 20 mm od urzadzenia, zardowno do wewnatrz, jak i na zewnatrz, $wiatla
urzadzenia, w przypadku skanowania w badaniu nieklinicznym z zastosowaniem T1-zaleznych impulsowych
sekwencji echa spinowego i echa gradientowego w systemie RM o indukcji 3,0 tesli.

Artefakty pojawiajace si¢ na obrazach RM to zlokalizowane ubytki sygnatu (tj. utrata sygnalu) o umiarkowane;j
wielkosci w stosunku do rozmiaru iksztattu tych implantow. W przypadku stent-graftu Powerlink wigksze
artefakty obserwowano w impulsowych sekwencjach echa gradientowego niz Tl1-zaleznych sekwencjach
impulsowych echa spinowego. Jako$¢ obrazéw RM moze by¢ nizsza, jezeli badany obszar pokrywa si¢ doktadnie
Iub w znacznym stopniu z potozeniem stent-graftu. Z tego wzgledu, w przypadku obecnosci niniejszego implantu
konieczna moze by¢ optymalizacja parametrow obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

12.6 Dodatkowe monitorowanie i leczenie
Dodatkowe monitorowanie i potencjalne leczenie sa zalecane w przypadku:
= tetniakow z przeciekiem okotoprotezowym typu I,
= tetniakow z przeciekiem okotoprotezowym typu II1,
= powigkszenia tetniaka 0 >5 mm niz maksymalna $rednica (bez wzgledu, czy obecny jest przeciek okotoprotezowy),
=  migracji,
= niedostatecznej dlugosci uszczelnienia.
Rozwazenie ponownej interwencji lub konwersji do zabiegu otwartego powinno obejmowaé oceng
wspotistniejacych chordb u pacjenta przez lekarza prowadzacego, oczekiwang dtugos¢ zycia i osobiste preferencje
pacjenta. Pacjentow nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu endoprotezy mozliwa jest pozniejsza ponowna
interwencja, w tym zastosowanie cewnika i konwersja do zabiegu otwartego.

13.0 IDENTYFIKACJA ENDOPROTEZY

Prawo federalne (w USA) wymaga, aby wszystkie stent-grafty stosowane w przypadkach tgtniaka aorty brzusznej byty objete
systemem identyfikacji zgodnie z przepisem 21 Kodeksu przepisow federalnych (CFR), czg$¢ 821. Taka identyfikacja
obejmuje Kartg¢ implantu wszczepionego pacjentowi po wypisaniu z placowki (przekazywang pacjentowi) oraz Formularz
identyfikacji endoprotezy, ktory nalezy wystac poczta lub faksem do producenta (Endologix, Inc.).
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14.0

Zgodnie z tym przepisem koncowy dystrybutor, definiowany jako osoba lub placowka bedaca wlascicielem endoprotezy, ma
obowiazek przekazywac te informacje do producenta. Lekarz lub szpital jest uwazany za koncowego dystrybutora, dlatego
ma obowiazek przedlozenia tych informacji do producenta. Nalezy umiesci¢ jak najwigcej informacji na Formularzu
identyfikacji endoprotezy i przesta¢ go poczta lub faksem do firmy Endologix, Inc. Numer faksu to +1 800 995-4021. Wigcej
informacji o wymaganiach dotyczacych placowek znajduje sig na stronie internetowej FDA: www.fda.gov.

Poza Instrukcja uzytkowania, system Powerlink do stosowania w przypadkach tgtniaka aorty brzusznej jest pakowany z
Formularzem identyfikacji endoprotezy, ktory personel szpitala jest zobowiazany wypei¢ i wysta¢ do firmy Endologix, Inc.
w celu §ledzenia wszystkich pacjentdw, ktorym wszczepiono stent-graft systemu Powerlink (wymog okre$lony w przepisach
federalnych USA).

OBJASNIENIE SYMBOLI

SYMBOL OPIS

Termin waznosci produktu (,,Produkt nalezy uzy¢ przed uptywem terminu waznosci’)

Numer seryjny produktu

Zawarto$¢ sterylna, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Produkt sterylizowany

STERILE E tlenkiem etylenu.

Uwaga: Zapozna¢ si¢ z dotaczonymi dokumentami.

Urzadzenie jest przeznaczone do jednokrotnego uzytku. Nie uzywa¢ ani nie sterylizowaé
ponownie.

Urzadzenie warunkowo dopuszczone do badania metoda RM.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania.

Chroni¢ przed wilgocia.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

o<
7 Chroni¢ przed §wiattem stonecznym.
||
REF Numer katalogowy
EC|REP Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

“ Producent

150 ZWROT TOWAROW

W przypadku koniecznosci zwrdcenia urzadzenia z dowolnej przyczyny nalezy umiescic system Powerlink do stosowania
w przypadku tgtniaka aorty brzusznej (AAA) w oryginalnym opakowaniu oraz pudetku transportowym. Skontaktowac sig
z Biurem Obstugi Klienta pod numerem +1 800-983-2284 lub +1 (949) 595-7200, aby otrzymac numer autoryzacji zwrotu
produktu (RGA), a nastgpnie wysla¢ urzadzenie na adres podany przez Biuro Obshugi Klienta.
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