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1.0 CIHAZ TANIMI
AAA i¢in Powerlink Stent Greft Sistemi bir adet implant edilebilir stent greft ve bir adet tek kullanimlik tastyict
kateter olmak iizere iki parcadan olusur. Onceden sikistirilmis stent grefti bir kilavuz tel iizerinden endoluminal olarak
femoral veya iliak arterin ig¢inden iletilir. Stent greft tagiyici sistem tarafindan yerlestirilip bu sistem gekildikten sonra
belirtilen ¢cap miktarinda genisler. Stent greft yerlestirme ve genigleme islemleri sirasinda, anevrizma ¢evresinde
proksimal ve distal sizdirmazlik bélgeleri olugturmak iizere tasarlanmistir. Powerlink stent greft kobalt krom alagimlt
kendinden genisleyen stent kafesi ile polipropilen siitiirle stent kafesine proksimal ve distal olarak takilan ince ¢eperli
ve az gozenekli politetrafloroetilen (ePTFE) greft katmanindan olusur. Powerlink System tek parca bifiirkat stent greft
ile proksimal uzant1 kafi ve hastanin spesifik anatomik ihtiyaglarini karsilamak ve kacaklara miidahale etmek i¢in
gerekli kol uzantili yardimer stent greftlerden olusur. Her parga hastanin vaskiilatiiriine (damar sistemine) ayr1 ayri
yerlestirilir.

1.1  Cihaz Parcalari
Bifiirkat Stent Greft
Bifiirkat parca (Sekil 1) hastanin aortuna yerlestirilen ana pargadir. Biitiin bifiirkat stent greftler tek parca
olarak yapilandirilmistir (bir aort ana gévdeye takili iki iliak bacak). Ana gévde ve her iliak bacak tek bir
telden yapilir. Ana govdenin boyutu 22 ila 28 mm arasinda degisir. Biitiin bifiirkat stent greftler i¢in iliak
bacak ¢ap1 13 ila 16 mm arasindadir.

Sekil 1. Powerlink Bifiirkat Stent Greftler

22, 25 ve 28 mm Infrarenal Bifiirkat Stent Greftler
Proksimal ve iliak Kol Uzantili Stent Greftler
Proksimal ve iliak kol uzantili stent greft pargalari (Sekil 2 ve 3) hastanin anatomisine gére gerektiginde

implant bifiirkat parcalar1 uzatmak i¢in kullanilir.

Sekil 2. Powerlink Proksimal Uzantili Stent Greftler

20mm
Uncowvered Stent

infrarenal Proksimal Uzantilar Siirrenal Proksimal Uzantilar



Sekil 3. Powerlink iliak Kol Uzantih Stent Greftler

Diiz, Dar Konik Agizli, Genis Konik Agizli ve Basamakh fliak Kol Uzantilari

Tasiyicl Sistem

IntuiTrak tasiyici sistem bifiirkat ve yardimci stent greftleri yerlestirmek tizere kullanilan tek kullanimlik bir
sistemdir.

Bifiirkat tastyict sistem (Sekil 4) i¢ ana gdvde ve kol kiliflari ile kendinden genisleyen stent grefti sikistirilmig
bir halde tutan introdiiser kilifa sahip entegre bir tasarimdir. Ana gévde ve kol kiliflar1 stent greft govdesi ve
kollar1 igerir. Introdiiser kilif ¢ekildikge, stent grefti tasiyan ana gévde ve kol kiliflar1 agiga cikar. Yerlestirme
kontrol kablosu ¢ekilip engeller ¢ikarildik¢a, kendinden genisleyen stent greft implant doktorunun tam
kontroli altinda damar i¢inde genisler. Kateter 0,035 ing kilavuz telle uyumludur.

Sekil 4. Powerlink Bifiirkat Stent Greft icin IntuiTrak Tasiyic1 Sistem
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1)  Radyoopak ug 2) Radyoopak isaretleyici (introdiiser kilifta)
3)  SurePass kontralateral kol teli 4)  Introdiiser kilif

(kontralateral kol kilifina takilr)
5)  Retraksiyon hub’1 6) I¢ gekirdek donanimi
7)  Orta liimen 8)  Kontrol kablosu kolu
9) Hemostaz valfi 10) Yikama valfiyle donatilmis yan port
11) Bifiirkat stent greft (6nceden 12) Dilator (gosterilmemistir)

sikigtirilmis)

28 mm veya daha kiiciik captaki yardimci stent greftler i¢in tastyict sistem (Sekil 5) yardimei stent grefti
sikistirtlmig halde tutan dis kilifa sahip koaksiyel bir tasarimdir. Dis kilif ¢ekildiginde engel ¢ikarilir boylece
kendiliginden genisleyen yardimci stent greft damari iginde genisler. Tastyici sistemlerde yikama iglemi i¢in
bir hub ve yan port bulunur. Stent grefte baglh olarak, 17 veya 19 Fr dis profil 6zellikli olup 0,035 ing kilavuz
telle uyumlu bir kateter tiriinle birlikte verilir. Bu tastyici sistemler bifiirkat stent greft yerlestirildikten sonra
bifiirkat introdiiser kilif iginden iletilebilir veya introdiiser kilifsiz kullanilabilir.
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Sekil 5. Powerlink Uzantih Stent Greftler icin IntuiTrak Tasiyic1 Sistem (17 ve 19 Fr)

] |

2 3 4
v v v
1 Cekirdek Donanimi 3 Stent Greft
2 Dig Kulif (kola takilr) 4 Radyoopak Ug

Yardimci proksimal uzantilar i¢in iki adet 21Fr tastyici sistem mevcuttur. 21 Fr IntuiTrak Express tasiyict
sistem (Sekil 6) bifiirkat stent greft yerlestirildikten sonra bifiirkat introdiiser kilif i¢inden yardimer proksimal
uzantilarin taginmasini saglar. Bu sistem yardimei stent grefti sikistirilmis halde tutan dis kilifa sahip
koaksiyel bir tasarimdir. Cekirdek donanimu ilerletildikge, yardimer stent greft bifiirkat introdiiser kilif iginden
istenilen hedef bolgeye dogru itilir. Bifiirkat introdiiser kilif ¢ekilerek engel ¢ikarilir bdylece kendiliginden
genisleyen yardimci stent greft damarin i¢inde genisler. Tasiyici sistemde yikama islemi i¢in bir hub ve yan
port bulunur. Kateter 0,035 in¢ kilavuz telle uyumludur.

Sekil 6. Powerlink Uzantih Stent Greft icin IntuiTrak Express Stent Greft Tasiyic1 Sistem (21 Fr)
4
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1 Cekirdek Donanimi 3 Kol
2 Dig Kilif (kola takil)) ve Stent Greft 4 Radyoopak Ug

Baz1 yardimci proksimal uzantilari tasimak i¢in tek basina kullanilan 21 Fr IntuiTrak tagiyict sistem (Sekil 7)
de vardir. Bu sistem yardimci stent grefti sikistirilmis halde tutan hidrofilik maddeyle kaplt dis kilifa sahip
koaksiyel bir tasarimdir. Dis kilif ¢ekildiginde engel ¢ikarilir boylece kendiliginden genisleyen yardimer stent
greft damarin iginde genisler. Tastyici sistemlerde yikama iglemi i¢in bir hub ve yan port bulunur. Kateter
0,035 ing kilavuz telle uyumludur.

Sekil 7. Powerlink Uzantih Stent Greft i¢in IntuiTrak Stent Greft Tasiyic1 Sistem (21 Fr)

2 1

¢ i
1 Cekirdek Donanimi 3 Retraksiyon Hub’1
2 Dig Kilif (kola takil)) ve Stent Greft 4 Radyoopak Ug

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Powerlink System bifiirkat stent greft ve uzantili yardimei stent greftler AAA hastalarinin endovaskiiler tedavisinde
endikedir. Cihaz agagida belirtilenler dahil olmak iizere endovaskiiler onarim i¢in uygun anevrizma morfolojisi olan
hastalarda endikedir:

Gerekli tagtyict sistemlerle uyumlu olan yeterli iliak/femoral erisim (¢ap1 >7 mm)
Renal arterler ile anevrizma arasinda anevrizmal olmayan aort boyun:
uzunlugu 215 mm
¢ap1 218 mm ve <32 mm
boynun anevrizma gévdesiyle birlesme agis1 <60°.
Aortun segilen biflirkat modelinin gévde kismindan uzunlugu >1,0 cm.
Ortak iliak arter distal fiksasyon bolgesi:
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distal fiksasyon uzunlugu >15 mm

en az bir hipogastrik arteri koruyabilir

¢apt 210 mm ve <23 mm

iliak ile aort bifiirkasyon birlesme agis1 <90°.

Uzantil stent greftler bifiirkat stent greftin 15-20 mm igine girebilmelidir.

KONTRENDiIKASYONLARI

Powerlink System asagidakilerde kontrendikedir:
= Stent greftte enfeksiyon olusturma tehlikesi bulunan hastaliga sahip hastalar
= Cihaz maddelerine kars1 hassasiyeti ya da alerjisi olan hastalar

UYARILAR VE ONLEMLER

4.1 Genel
Biitilin talimatlar1 dikkatli bir sekilde okuyun. Talimatlar, uyarilar ve 6nlemlere tam olarak uyulmamasi, ciddi
sonuglara ya da hastanin yaralanmasina neden olabilir.
AAA i¢in Powerlink System sadece vaskiiler girisim teknikleri ve bu cihazin kullanimiyla ilgili egitim almis
doktorlar ve ekipler tarafindan kullanilmalidir. Spesifik egitim beklentileri Bolim 10.1 Doktor Egitim
Programi’nda agiklanmustir.
Agcik cerrahi onarima gegis yapilmasi gerektigi olasiligina karsi implant yerlestirme veya tekrar girigim
prosediirleri sirasinda mutlaka bir vaskiiler ameliyat ekibi hazir bulundurulmalidir.

4.2  Hasta Sec¢imi, Tedavi ve Takip
AAA igin Powerlink System Béliim 12.0 Gériintiileme Onerileri ve Ameliyat Sonrasi Takip’te agiklanan
ameliyat Oncesi ve sonrasinda gerekli goriintiileme ve implant yerlestirme ¢aligmalarina katilamayacak ya da
bu caligmalar i¢in uygun olmayan hastalara tavsiye edilmemektedir.

AAA igin Powerlink System ameliyat sirasinda ve sonrasinda takip goriintiilemesi i¢in gerekli kontrast
ajanlarini tolere edemeyen hastalar icin tavsiye edilmemektedir.

Anevrizmanin bagaril bir sekilde devre dis1 birakilmasim etkileyebilecek dnemli anatomik unsurlar arasinda
ciddi proksimal boyun angiilasyonu (infrarenal boyun ile anevrizma govde ekseni arasindaki ag1 > 60°), kisa
proksimal aort boyun (< 15 mm) ve 6zellikle proksimal aort boyun ve distal iliak arter kesisim noktasi olmak
iizere arter implant bolgelerindeki trombiis ve/veya kalsiyum yer alir. Diizensiz kire¢lenme ve/veya plak
implant bolgelerinde fiksasyon saglanamamasina neden olabilir veya sizdirmazligi engelleyebilir. Bu 6nemli
anatomik unsurlart sergileyen boyunlar greft migrasyonuna daha ¢ok neden olabilir.

Erisimin yapildig1 damar ¢ap1 ve morfolojisi (minimal egrilik, okliizif hastalik ve/veya kireglenme) 21 Fr
profilin gerektirdigi vaskiiler giris teknikleri ve tastyici sistemler ile uyumlu olmalidir. AAA i¢in Powerlink
System vaskiiler introdiiser kilif i¢inden tasinmaz. Onemli oranda kireglenmis, tikanmus, egilmis veya trombiis
olugsmus damarlar endovaskiiler greftin yerlestirilmesini engelleyebilir ve/veya embolizasyon riskini
arttirabilir.

En az bir internal iliak arterin patensi durumunu koruyamama veya vazgegilmez bir alt mezenter arterinde
okliizyon olugmasi pelvik/bagirsak iskemi riskini arttirabilir.

Coklu biiyiik, agik lumbar arterler, mural trombiis ve agik alt mezenter arteri bir hastada Tip II kagak
olugmasina neden olabilir. Koagiilopatinin diizeltilemedigi hastalarin Tip II kagak veya kanama
komplikasyonlari riski yiiksektir.

AAA i¢in Powerlink System’in asagidaki hastalar ve durumlarda giivenli ve etkili olup olmadig1 heniiz
degerlendirilmemistir:
e 18 yasindan kiigiikler
Hamilelik ve emzirme doneminde olan kadinlar
Travmatik aort yaralanmasi
Mikotik anevrizma
Diizeltilemeyen koagiilopati
Vazgegilmez mezenter arter
Kagak bulunan, olasi riiptiir veya riiptiirlii anevrizma
Daha 6nceki greft yerlesiminden kaynaklanan psddoanevrizma
Daha 6nce yerlestirilen endovaskiiler greftlerin onarilmast
Genetik nedenli bag doku hastalig1 (6rn. Marfan veya Ehlers-Danlos Sendromlari)
Konkomitant torasik aort veya torakoabdominal anevrizma
Aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalar

Endovaskiiler greftlerin uzun siire etkili oldugu heniiz kanitlanmamistir. Endovaskiiler tedavide, hastalarin
saglik durumlarinin ve endovaskiiler greftlerinin performansinin degerlendirilmesi i¢in 6miir boyu diizenli
takip edilmeleri gerektigi biitiin hastalara sdylenmelidir. Spesifik klinik bulgular (6rn. kagak, genisleyen
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4.3

anevrizma ya da endovaskiiler greftin yapisinda veya pozisyonunda degisiklik) gdzlemlenen hastalara gelismis
takip uygulanmalidir. Spesifik takip 6nerileri Boliim 12.0 Goriintiileme Onerileri ve Ameliyat Sonrasi
Takip’te agiklanmistir. Endovaskiiler greft yerlestirildikten sonra, hastalar perigreft akimi, anevrizma
biiylimesi ya da endovaskiiler greftin yapisinda veya pozisyonundaki degisiklikler i¢in diizenli olarak takip
edilmelidir. En azindan yilda bir kere goriintiileme gereklidir; goriintiileme sunlar1 kapsamalidir: 1) cihaz
biitiinliiglinii (stentin catlamasi, varsa, bifiirkat cihaz ve proksimal kaflar ya da kol uzantilar1 arasinda ayrilma)
denetlemek i¢in abdominal radyografiler ve 2) anevrizma degisiklikleri, perigreft akimi, patensi, egrilik ve
progresif hastaliklari incelemek i¢in kontrast ve kontrastsiz bilgisayarli tomografi (BT). Renal
komplikasyonlar veya diger faktorler kontrastli goriintii maddesi kullanimini engellerse, abdominal radyografi
ve dupleks ultrason ayni bilgileri saglayabilir.

Ik endovaskiiler onarimdan sonra anevrizma genislemesi ve fiksasyon uzunlugunda kabul edilemez bir
azalma (stentin damara yerlestirildigi bolge) ve/veya kacak olan hastalarda ek bir endovaskiiler girigim veya
standart agik cerrahi onarima gegis diisiiniilmelidir. Anevrizma boyutunda biiylime ve/veya siirekli kagak
anevrizma riiptiiriine neden olabilir.

Greft kolundan kan akimi azalan ve/veya kagak goriilen hastalara ikincil girisim veya cerrahi prosediir
uygulanmasi gerekebilir.

Implant Prosediirii

»=  Powerlink System tek hasta kullanimi i¢in tasarlanmigstir. Tekrar kullanmayin ya da sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmak, tekrar islem yapmak ya da tekrar sterilize etmek cihazin yapisal biitiinliigiiniin
bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lmesine neden olabilir. Tekrar kullanmak, tekrar islem yapmak ya da tekrar sterilize etmek, cihazda
kontaminasyon ve/veya hastadan hastaya bulasici hastalik(lar) gegmesi de dahil fakat bununla simirlt
olmamak kaydiyla, hastada enfeksiyon ya da ¢apraz enfeksiyon riski olusturabilir. Cihazda
kontaminasyon hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

»  Kullandiktan sonra iriinii ve ambalajini idari politikalara, hastane ve/veya yerel yonetim politikalaria
uygun sekilde elden ¢ikarin.

»  Hastane ve doktorun tercih ettigi protokole gore implant prosediirii sirasinda sistemik antikoagiilasyon
uygulanmalidir. Heparin kontrendike ise, alternatif bir antikoagiilan diigiiniilmelidir.

=  AAA igin Powerlink System kullanimi intravaskiiler kontrast madde uygulanmasini gerektirir. Bobrek
yetersizligi olan hastalarin ameliyat sonrasinda bobrek yetmezligiyle karsilagma riski yiiksektir. Prosediir
sirasinda kullanilan kontrast maddesi miktarinin sinirlanmasina dikkat edilmelidir.

= Stent greft kontaminasyonu ve enfeksiyonu riskini azaltmak i¢in hazirlik ve yerlestirme asamalarinda
sikistirilmig stent greft temasini en aza indirgeyin.

»  Tasiyic sistem yerlestirilirken ana kilavuz tel ve kontralateral kol telin pozisyonunu degistirmeyin.

»  Tasuyici sitemi egmeyin ya da biikmeyin. Aksi takdirde tastyici sistem ve Powerlink System Stent Greft
zarar gorebilir.

= Yerlestirme iglemi sirasinda dis kilif biikiiliirse, isleme son verin. Yeni bir Powerlink System ile
degistirin.

= Express tastyici sistemi ilerletmek i¢in bagka bir introdiiser kilif kullanmayn. Aksi takdirde tastyici
sistem ve Powerlink System Stent Greft zarar gorebilir.

*  Cihaz kolu telinin gereginden fazla ¢ekilmesi kontralateral kolun yanlis yere yerlesmesine neden olabilir.

*  Yanlis yerlestirme, uygun olmayan fiksasyon ve/veya Powerlink System Stent Greftin damar i¢inde
yeterli sizdirmazlik saglamamasi; kagak, migrasyon veya renal ya da internal iliak arterlerde istenmeyen
okliizyon olugma riskini arttirabilir. Bobrek yetmezligi ve sonrasinda goriilen komplikasyon riskini
onlemek/azaltmak i¢in renal arter patensisi korunmalidir. Stent greftin yanlis yerlestirilmesi veya
migrasyonu cerrahi girisim gerektirebilir.

= Kateter floroskopi yardimiyla ilerletilmelidir. Direng hissedildiginde kateteri ilerletmek veya ¢ekmek igin
agir1 gii¢ kullanmayin. Damar veya kateter zarar gérebilir. Stenoz ve intravaskiiler tromboz bdlgelerinde
ya da kireglenmis ve/veya kivrimli damarlarda dikkat edilmelidir.

»  Tibben belirtilmedikge, Powerlink System Stent Grefti organ ya da ekstremitelere kan gitmesi i¢in gerekli
olan arterlerin tikanmasina neden olacak bir bolgeye yerlestirmeyin. Stent grefti onemli renal veya
mezenter arterleri (alt mezenter arteri hari¢) ya da her iki hipogastrik damar ortecek sekilde
yerlestirmeyin. Damar okliizyonu olusabilir. Klinik ¢aligmalar sirasinda, bu cihaz iki internal iliak arteri
tikal1 hastalarda denenmemistir.

= Kateter, tel ve kiliflar1 anevrizmanin iginde hareket ettirirken dikkatli olun. Gereginden fazla hareket
ettirilmesi halinde trombiis parcalari koparak distal embolizasyona neden olabilir.

=  Powerlink Tastyict Kateter ¢ekilirken stent grefti hareket ettirmediginden emin olmak igin floroskopi
kullanilmalidir. Cekme islemi sirasinda hissedilen direng dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.

»  Uzantil stent greft yerlestirilirken, bu greft biflirkat stent greftin 15-20 mm i¢ine girmelidir.

»  Uzantili stent greft yerlestirilirken, greftin tekrar yerlestirilmesi gerektigi durumlarda greft
yerlestirildikten sonra bifiirkat stent grefte zarar verilmemeli veya greftin pozisyonu degistirilmemelidir.

= Uzantili stent greft yerlestirilirken, dogru pozisyon ve yeri goriintiilemek i¢in grefti erisim yerinden hedef
bolgeye dogru ilerletirken dikkat edilmelidir.

= Stent grefte balon uygularken, balon stent greftin EPTFE greft kaplamali kisminin igine tam olarak
yerlestirilmezse, damar yaralanmasi ve/veya riiptiirii olusma ve hastanin 6lme riski yiiksektir.



= Ureticinin tavsiye ettigi maksimum sisirme ¢apini agmayin. Balon riiptiirii olusabilir. Bu kitapgikta
belirtilen balon sisirme parametrelerine bagli kalin. Asir1 sisirme damar duvarinin ya da stent greftin
zarar gdrmesine ve/veya damar riiptiiriine neden olabilir.

4.4 MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) Giivenligi ve Uyumlulugu
Klinik olmayan testler, Powerlink Stent Greftin MR ile sartli uyumlu oldugunu gostermektedir. Ayrmtili bilgi
icin bkz. Boliim 12.5.

5.0 ADVERS OLAYLAR

5.1 Gozlemlenen Advers Olaylar

ABD’de ¢ok merkezli dort prospektif ¢alisma yapilmistir:

= Jnfrarenal Bifiirkat Calismasi: ABD’de 15 merkezde, 192 test ve 66 kontrol hastas1 lizerinde gok merkezli
prospektif bir ¢alisma yapilmustir. Kontrol grubunda vaskiiler anatomisi endovaskiiler AAA onarimi igin uygun
olmayabilecek hastalar yer almistir. Bu ¢caligmada gozlemlenen ciddi advers olaylar Boliim 6.7°de belirtilmistir.

= Siirrenal Bifiirkat Calismasi: ABD’de 17 merkezde, 193 test hastasi iizerinde ¢ok merkezli prospektif bir caligma
yapilmistir. Bu kontrol grubunda infrarenal bifiirkat ¢alismadaki hastalar kullanilmistir. Bu ¢alismada
gozlemlenen ciddi advers olaylar Boliim 6.7°de belirtilmistir.

= 34 mm Proksimal Uzanti Caligmasi: ABD’de 10 merkezde, 60 test hastasi lizerinde ¢ok merkezli prospektif bir
calisma yapilmigtir. Bu ¢aligmada gozlemlenen ciddi advers olaylar Boliim 6.7°de belirtilmistir.

= Siirrenal Proksimal Uzanti Calismasi: ABD’de 8 merkezde, 44 test hastasi lizerinde ¢ok merkezli prospektif bir
calisma yapilmistir. Bu ¢alismada gézlemlenen ciddi advers olaylar Boliim 6.7°de belirtilmistir.

5.2  Olas1 Advers Olaylar
Girigime neden olabilecek ve/veya girisim gerektirebilecek advers olaylar agsagidakileri kapsamakla birlikte
bunlarla sinirl degildir:

=  Ampiitasyon

=  Anestetik komplikasyonlar ve beraberinde getirdigi sorunlar (6rn. aspirasyon)

=  Anevrizma genislemesi

=  Anevrizma riiptiirii ve 6lim

= Perforasyon, diseksiyon, kanama, riiptiir ve 6liim dahil olmak iizere aort hasar1

= Arteriyel ya da vendz tromboz ve/veya psddoanevrizma

= Arteriyovenoz fistiil

=  Kanama, hematom veya koagiilopati

= Bagirsak komplikasyonlar1 (6rn. bagirsak tikanmasi, gecici iskemi, enfarktiis, nekroz)

=  Kalp komplikasyonlar1 ve beraberinde getirdigi sorunlar (6rn. aritmi, miyokardiyal enfarktiis, konjestif
kalp yetmezligi, hipotansiyon, hipertansiyon)

=  Klodikasyon (6rn. kalga, alt ekstremite)

= Olim
=  Odem
=  Embolizasyon (mikro ve makro) ve gegici veya kalici iskemi ya da ekfarktiis
=  Kagak

= Stent greft: yanlis parga yerlesimi, eksik parga yerlesimi, parca migrasyonu, siitiir kopmasi, okliizyon,
enfeksiyon, stent ¢atlamasi, greft maddesinin aginmasi, dilatasyon, aginma, delinme ve perigreft akimi

= Ates ve lokal iltihap

= Genitoiiriner komplikasyonlar ve beraberinde getirdigi sorunlar (6rn. iskemi, aginma, fistiil, inkontinans,
hematiiri, enfeksiyon)

= Hepatik yetmezlik

»  Iktidarsizlik

=  Apse olusumu, gegici ates ve agr1 dahil olmak iizere anevrizma ve cihaz erisim bolgesi enfeksiyonu.

=  Lenfatik komplikasyonlar ve beraberinde getirdigi sorunlar (6rn. lenf fistiilii)

= Norolojik lokal veya sistemik komplikasyonlar ve beraberinde getirdigi sorunlar (6rn. felg, gegici iskemik
atak, parapleji, paraparezi, paralize)

= (Cihaz veya girisim disindaki damar okliizyonu.

= Pulmoner/solunum komplikasyonlari ve beraberinde getirdigi sorunlar (6rn. zatiirre, solunum yetmezligi,
uzun siireli entiibasyon)

=  Renal komplikasyonlar ve beraberinde getirdigi sorunlar (6rn. arter okliizyonu, kontrast toksisitesi,
yetersizlik, yetmezlik)

= Acik cerrahi onarima gecis

=  Vaskiiler erisim bolgesi komplikasyonlar (6rn. enfeksiyon, agri, hematom, psddoanevrizma,
arteriyovendz fistiil)

=  Damar hasari

=  Yara komplikasyonlar1 ve beraberinde getirdigi sorunlar (6rn. agilma, enfeksiyon)

= Vaskiiler spazm veya vaskiiler travma (6rn. iliofemoral damar diseksiyonu, kanama, riiptiir, 5liim)

5.3  Cihaz Kaynakh Advers Olay Raporu



Powerlink System Stent Greft ile ilgili herhangi bir advers olay (klinik olay) derhal Endologix, Inc.e
bildirilmelidir. Olay bildirmek i¢in +1-800-983-2284 numarali telefondan Miisteri Hizmetleri Bolimiinii
arayin (24 saat mesaj servisi).

6.0 KLINIK CALISMALARIN OZETi
6.1 Hedefler

Her klinik ¢aligmanin hedefi abdominal aort veya aortoiliak anevrizmanin birinci basamak tedavisinde agik
cerrahi onarima bir alternatif olarak Powerlink System’in giivenli ve etkili oldugunu kanitlamaktir.

6.2 Calisma Planlar:
Infrarenal Calisma: Klinik ¢alisma prospektif, cok merkezli, randomize olmayan, es zamanli cerrahi kontrol
grubu bulunan 15 yerel merkezde yapilmis ve anatomisi Powerlink infrarenal stent greft i¢in uygun olan ve
standart risk tagiyan endovaskiiler tedavi hastalari ile standart risk tasiyan cerrahi hastalardan olusan kontrol
grubunu karsilagtirmak tizere hazirlanmistir. Calismaya toplam 192 test ve 66 kontrol hastasi katilmistir.
Klinik ve takip degerlendirmeleri taburcu dncesi, bir ay, alt1 ay ve bir yil sonra ve sonraki bes y1l boyunca her
yil yapilmustir. Bagimsiz bir merkezi laboratuvar anevrizma degisiklikleri, cihaz pozisyonu ve biitiinliigii ile
kacgaklar1 gormek i¢in BT taramalari ve karin rontgenlerini degerlendirmistir. Giivenlik, bir veri giivenligi
takip kurulu tarafindan takip edilmistir.

Siirrenal Caliyma: Klinik ¢alisma prospektif, cok merkezli, randomize olmayan, ge¢cmiste ameliyat yapilan
kontrol grubu bulunan 17 yerel merkezde yapilmig ve anatomisi Powerlink siirrenal stent greft i¢in uygun olan
ve standart risk tasiyan endovaskiiler tedavi hastalar ile gegmiste ameliyat yapilan ve standart risk tasiyan
cerrahi hastalardan olugan kontrol grubunu karsilastirmak iizere hazirlanmistir. Caligmaya toplam 153 test
hastas1 katilmistir. Bu 66 kontrol hastasi yukarida belirtilen ilk Powerlink infrarenal bifiirkat ¢alismasina
katilmustir. Klinik ve takip degerlendirmeleri taburcu &ncesi, bir ay, alt1 ay ve bir y1l sonra ve sonraki bes yil
boyunca her yil yapilmistir. Bagimsiz bir merkezi laboratuvar anevrizma degisiklikleri, cihaz pozisyonu ve
biitiinliigii ile kagaklar1 gérmek i¢in BT taramalar1 ve karin rontgenlerini degerlendirmistir. Giivenlik, bir veri
giivenligi takip kurulu tarafindan takip edilmistir.

Bu analizlerin birincil giivenlik sonlanim kriteri cerrahi kontrolle karsilastirildiginda bir yil i¢inde ciddi bir
advers olay (CAO) yasayan hasta oranudir. Birincil etki analizleri orijinal arastirilan cihaz istisnas1 (ACI)
onay protokollerinde belirtilen sonlanim kriterleri yerine mevcut literatiir ve diger EVAR (Endovaskiiler
Anevrizma Onarimi) klinik ¢aligmalar1 sonucu ortaya ¢ikan sonlanim kriterleri ve diger 6l¢iimleri igerir. Bu
analizler i¢in birincil etkinlik sonlanim kriteri basarili anevrizma tedavisidir.?

34 mm Proksimal Uzanti Calismast: Prospektif, cok merkezli ve tek kollu bir ¢caligma olan bu klinik ¢alisma
anevrizmal olmayan proksimal aort boyun dahili ¢aplari biiyiik olan (maks. 32 mm) hastalarin tedavisinde
kullanilan 28 mm infrarenal bifiirkat stent grefti uzatmak ig¢in 34 mm proksimal uzantt kullanimini
degerlendirmek tizere yapilmistir. Calismaya toplam 10 yerel merkez ve 60 test hastas1 katilmistir. Klinik ve
takip degerlendirmeleri taburcu Oncesi, bir ay, altt ay ve bir yil sonra ve sonraki bes yil boyunca her yil
yapilmistir. Bagimsiz bir merkezi laboratuvar anevrizma degisiklikleri, cihaz pozisyonu ve biitlinligi ile
kacaklar1 gdrmek i¢in BT taramalar1 ve karin rontgenlerini degerlendirmistir. Giivenlik, bir veri gilivenligi
takip kurulu tarafindan takip edilmistir.

Birincil ¢aligma sonlandirma kriteri bir yil iginde goriilen proksimal Tip I kagaktir. Giivenlik analizi bir yil
icinde ciddi bir advers olay (CAO) yasayan hasta oranini bildirir.?

Siirrenal Proksimal Uzanti Calismast: Prospektif, ¢ok merkezli ve tek kollu bir ¢alisma olan bu klinik
caligma anevrizmal olmayan proksimal aort boyun dahili ¢aplari maks. 26 mm olan hastalarin tedavisinde
kullanilan 25 veya 28 mm infrarenal biflirkat stent grefti uzatmak ig¢in 25 ya da 28 mm proksimal uzanti
kullanim1 degerlendirmek iizere yapilmistir. Caligmaya toplam 8 yerel merkez ve 44 test hastasi katilmistir.
Klinik ve takip degerlendirmeleri taburcu Oncesi, bir ay, alti ay ve bir yil sonra yapilmistir. Bagimsiz bir
merkezi laboratuvar anevrizma degisiklikleri, cihaz pozisyonu ve biitiinliigii ile kacaklar1 gérmek igin BT
taramalar1 ve karin rontgenlerini degerlendirmistir. Glivenlik, bir veri giivenligi takip kurulu tarafindan takip
edilmigtir.

Birincil ¢aligma sonlandirma kriteri 30 giin iginde goriilen proksimal Tip I kacaktir. Giivenlik analizi 30 giin
icinde ciddi bir advers olay (CAO) yasayan hasta oranini bildirir.?

6.3  Hasta Degerlendirmesi ve Takip
Infrarenal Calisma: Test grubu icin, 15 yerel merkez toplam 192 hastay1 programa dahil etmistir. Birinci
aydaki vizitten [2] once 6len iki hasta disinda, birinci aydaki takibe toplam 190 hasta katilmistir. Bu hastalarin
%98’ine (186/190) klinik ve yerel BT takibi, %68’ine (129/190) yerel rontgen takibi ve %64 ’iine (121/190 )
merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmustir.
Altincr aydaki takibe toplam 180 hasta katilmistir. Bu hastalarin %95’ine (171/180) klinik ve yerel BT takibi,
%66’sma (118/180) yerel rontgen takibi ve %65’ine (117/180) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmustir.

'CAO sunlardan olusan kompozit bir sonlandirma kriteridir: tiim nedenlere bagl 6liim, anevrizma riiptiirii, agik onarima gegis, miyokardiyal
enfarktiis, koroner girisim, bobrek yetmezligi, solunum yetmezligi, ikincil kagak girisimi ve felg.

“Basarili anevrizma tedavisi, teknik acidan basarili olunmus (yani Powerlink Siirrenal Stent Greft basarili sekilde tasmip yerlestirilmis) ve
acik onarim gerekmeyen, anevrizma riiptiirli, stentin takili oldugu yerde ¢atlama, merkezi laboratuvar incelemelerine gore migrasyon ve
ameliyattan 30 giin sonra tip I veya III kagak (tip II kagaklarin genellikle cihaz kaynakli olmadigi diisiiniilmektedir) gorillmeyen veya
anevrizma genislemesi i¢in girisim gerekmeyen hastalardan olusan kompozit bir sonlandirma kriteri olarak tanimlanmaktadir.

*CAO sunlardan olusan kompozit bir sonlandirma kriteridir: tiim nedenlere bagli 6liim, anevrizma riiptiirii, agik onarima gegis, miyokardiyal
enfarktiis, koroner girisim, renal yetmezlik, solunum yetmezligi, proksimal tip I kagak i¢in ikincil girisim ve felg.
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12. aydaki takibe toplam 173 hasta katilmistir. Bu hastalarin %91’ine (157/173) klinik ve yerel BT takibi ve
%83’line (144/173) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmustir.

Ayrintili hasta takibi ve degerlendirmesi Tablo 1’te belirtilmistir (test hastalart).

Calismaya toplam 66 cerrahi kontrol hastasi katilmistir. Ayrintili hasta takibi ve degerlendirmesi Tablo 2’de
belirtilmistir. Birinci aydaki takibe 62 hasta katilabilmis ve %100’ine (62/62) klinik takip uygulanmustir.
Altincr aydaki takibe 59 hasta katilabilmis ve %100’tine (59/59) klinik takip uygulanmustir. 12. aydaki takibe
48 hasta katilabilmis ve %100’{ine (48/48) klinik takip uygulanmustir.

Tablo 1. infrarenal Calisma Test Grubunun Hasta ve Goriintiileme Degerlendirmesi1

Hasta Takibi Merkezi Parametreleri Degerlendirmek Bir Sonraki Vizitten Onceki Olaylar
Laboratuvar I¢in Uygun Merkezi
Goriintiilleme Laboratuvar Goriintiileme
Puanlan Puanlan
= Q = =<
2 @ £ = = =z
Zaman Arahg R G g = z = g g &
~ =< = s :g > =< o) &) -3
= = o =] = 2 > =] < g B
= = £ = = = S 2 = & 8 =] 2.3
= = 2 £ 5 £ 3 £ 5 & 5 E £
5 E B |8 8 s £ 2 2 : 3 -
= 4 = 5
= = &) S s -] — ) =2
1 = = = 2 i g 8‘
3 & w2 g < <
o = < =
Bagta Programa Katilan 192
Implanttan sonra ancak 1. aydaki 3 2
vizitten onceki olaylar
1. Ay (+2 hafta) 190 186 186 121 129 101 110 106 115
1. aydan sonra ancak 6. aydaki 1 6
vizitten dnceki olaylar
6. Ay (2 ay) 180 | 171 | 171 117 118 78 - 101 101 : 110
6. aydan sonra ancak 12. aydaki
L . . : : 0 5
vizitten 6nceki olaylar : : :
12. Ay (2 ay) 173 | 157 | 157 144 146 91 i 128 i 136 : 140

"Veri analizi numune boyutu takibe katilan hasta sayisinin yani sira spesifik zaman noktalarinda alinan gériintiilerin say1s ve kalitesine gore degisebilir.

?Programa katilan 192 hastadan dordiiniin su teknik basarisizliklara ugradigi diisiiniilmektedir: uygulama sirasinda agik onarima gegis [n=3]; erisimle ilgili
meseleler nedeniyle ¢alisma kapsaminda olmayan bir cihaz yerlestirme [n=1]. Hastalar takibe devam etmistir.Belli bir zaman noktasinda goriintiileme verisi
alinamadiginda, sonraki zaman noktasindaki veri kullanilmustir.

Tablo 2. Kontrol Grubu Hasta Degerlendirmesi

Hasta Takibi Bir Sonraki Vizitten Onceki Olaylar
a
= %. 5] E
Zaman Arahg ) = :E 2%
> = >3 2 g
j==) = © ® =
= =z
M S
Basta Programa Katilan 66
Implanttan sonra ancak 1. aydaki vizitten 6nceki olaylar 4 0
1. Ay (&2 hafta) 62 62
1. aydan sonra ancak 6. aydaki vizitten 6nceki olaylar | 1 2
6. Ay (+2 ay) 59 59
6. aydan sonra ancak 12. aydaki vizitten 6nceki olaylar | 4 7
12. Ay (#2 ay) 48 48

Siirrenal Calisma: Test grubu igin, 17 yerel merkez toplam 153 hastay1 programa dahil etmistir. Aragtirmaya
alman biitiin olgular1 dahil etme ilkesine gore, biitiin hastalar verileri bulunan biitiin analizlerde yer almistir.
30 giin i¢inde iki hasta Slmiistiir. Bu hastalardan birine ¢alisma cihazi yerine piyasada bulunan bagka bir cihaz
uygulanmis, digeri ise ilk prosediir sirasinda agik cerrahi onarima gegisten sonra daha fazla takibi reddederek
¢alismadan ¢ekilmistir.

Birinci aydaki takibe toplam 149 hasta katilmistir. Bu hastalarin %97’sine (144/149) klinik takip, %95’ine
(141/149) yerel BT takibi ve %93’iine (138/149) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmistir.

Altincr aydaki takibe toplam 140 hasta katilmistir. Bu hastalarin %87’sine (122/140) klinik takip, %84’iine
(118/140) yerel BT takibi ve %82’sine (115/140) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmustir.

12. aydaki takibe toplam 131 hasta katilmistir. Bu hastalarin %94’iine (123/131) klinik takip, %92’sine
(121/131) yerel BT takibi ve %87’sine (114/131) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmustir.

Ayrintili hasta takibi ve degerlendirmesi Tablo 3’te belirtilmistir (test hastalari). Kontrol hastasi takibi igin
bkz. Tablo 2.

34 mm Proksimal Uzanti Calismasr: Calismaya toplam 10 yerel merkez ve 60 hasta katilmistir. Aragtirmaya
alinan biitlin olgular1 dahil etme ilkesine gore, biitiin hastalar verileri bulunan biitiin analizlerde yer almustir.
30 giin i¢inde higbir hasta dlmemistir.

Birinci aydaki takibe toplam 60 hasta katilmistir. Bu hastalarin %100’iine (60/60) klinik takip, %98’ine
(59/60) yerel BT takibi ve %93’iine (56/60) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmistir.
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Altinci aydaki takibe toplam 58 hasta katilmistir. Bu hastalarin %93 iine (54/58) klinik takip, %93’line (54/58)
yerel BT takibi ve %93’line (54/58) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmistir.

Birinci yildaki takibe toplam 55 hasta katilmistir. Bu hastalarin %91°ine (50/55) klinik takip, %91’ine (50/55)
yerel BT takibi ve %91 ine (50/55) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmigtir.

Ayrintili hasta takibi ve degerlendirmesi Tablo 4’te belirtilmistir.

Siirrenal Proksimal Uzanti Caligmasi: Calismaya toplam 8 yerel merkez ve 44 hasta katilmigtir. Arastirmaya
alman biitiin olgular1 dahil etme ilkesine gore, biitiin hastalar verileri bulunan biitiin analizlerde yer almistir.
30 giin i¢inde hicbir hasta 6lmemistir. Iki hasta 30 giin icindeki takibi reddetmis ve ¢alismadan cekilmistir.
Birinci aydaki takibe toplam 42 hasta katilmistir. Bu hastalarin %100’iine (42/42) klinik takip, %100’{ine
(42/42) yerel BT takibi ve %98’ine (41/42) merkezi laboratuvar BT takibi uygulanmuistir. Ayrintilt hasta takibi
ve degerlendirmesi Tablo 5°te belirtilmigtir.

Tablo 3. Siirrenal Calisma Test Grubunun Hasta ve Goriintiileme Degerlendirmesi1

Hasta Takibi Merkezi Parametreleri Degerlendirmek Bir Sonraki Vizitten Onceki Olaylar
Laboratuvar I¢in Uygun Merkezi
Goriintiilleme Laboratuvar Goriintiileme
Puanlan Puanlan
Zaman Araligi = 2 2 2 ¢ £ )
e o 2 £ £ E| g g x ] 3 £ 3
= s =2 = = S E = Z 2 £ 8 £ 2
g = TS |22 ZE| £% % & El E 2 £ )
& a sEd | mE 2| 5% & £ 2 £ £ 3 = g g
= E ZE 2 RE| 28 ¥ = z £z 4 C <=
'§ S S S < = -] ‘:‘g QE) = %
Q Q Q E S
Bagta Programa Katilan 153
Implanttan sonra ancak 1. aydaki
. .. . 3 0 2 2
vizitten onceki olaylar
1. Ay (+2 hafta) 149 144 141 138 131 136 138 124 134
1. aydan sonra ancak 6. aydaki
L . . 4 1 5 1
vizitten dnceki olaylar H : : H
6. Ay (+1 ay) 140 122 118 115 124 114 ¢ 115 ¢ 113 ¢ 113 |
6. aydan sonra ancak 12. aydaki
L . . s 0 4 2
vizitten 6nceki olaylar : :
12. Ay (+2 ay)’ 131 | 123 | 121 114 121 113 114 110 10|

"Veri analizi numune boyutu takibe katilan hasta sayisinin yan sira spesifik degerlendirme zamanlarinda alinan gériintiilerin sayis ve kalitesine gore degisebilir.

*Programa katilan 153 hastadan iigiiniin su teknik basarisizliklara ugradigi diisiiniilmektedir: uygulama sirasinda agik onarima gegis [n=1]; erisimle ilgili meseleler
nedeniyle ¢aligma kapsaminda olmayan bir cihaz yerlestirme [n=1] ve uygulama sirasinda 6liim [n=1].

3Birinci ayda ‘takipten gekilen/kayip’ kategorisindeki hastalardan biri prosediir sirasinda agik ameliyat olmus ve bir digerine ¢alisma kapsaminda olmayan (piyasada
bulunan) bir cihaz uygulanmustir. Her iki hasta birinci aydaki viziti reddetmis ve takipten goniillii olarak ¢ekilmistir.

4Altinct aydaki takip zamam heniiz gelmedigi icin iki hasta bu rakamlara dahil edilmemistir.

°1. yildaki takip zamani heniiz gelmedigi igin bes hasta bu rakamlara dahil edilmemistir. Bu rakamlar altinci aydaki takip zamani gelmedigi igin takibe katilmayan iki
hastay1 da kapsar.

Belli bir zaman noktasinda goriintiileme verisi alinamadiginda, sonraki zaman noktasindaki veri kullanilmistir.

Tablo 4. 34 mm Proksimal Uzanti Calismasindaki Hasta ve Goriintiileme Degerlendirmesil

Hasta Takibi Merkezi Parametreleri Degerlendirmek Bir Sonraki Vizitten Onceki Olaylar
Laboratuvar I¢in Uygun Merkezi
Goriintiileme Laboratuvar Gériintiileme
Puanlan Puanlan
2 =
Zaman Arahg L 2 2 2| « = < g z
= = E = E iE‘ Ez | x 8 = 2N o £ 53
g = 25 |eE | 28| €8 8 g = gz g £ 3
= = e m = — z 2 < o 2 <5 S ] g 8
= E 2 = A - X 2 = = & & =] < =
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<] (@] Q - S
Basta Programa Katilan 60
Implanttan sonra ancak 1. aydaki
P - - 0 0 0
vizitten 6nceki olaylar
1. Ay (£2 hafta) 60 59 59 56 53 56 | 56 | 56 | 56 | |
1. aydan sonra ancak 6. aydaki
vizitten 6nceki olaylar H i
6. Ay (+1 ay) 58 54 54 54 53 54 54 54 54
6. aydan sonra ancak 12. aydaki
L . . 0 2 1
vizitten onceki olaylar ] : : :
12. Ay (£2 ay) 55 1 50 | 50 | 50 | 46 | 50 : 50 : 50 i 50 |

'Veri analizi numune boyutu takibe katilan hasta sayisinin yani sira spesifik degerlendirme zamanlarinda alinan gériintiilerin sayist ve
kalitesine gore degisebilir.
Belli bir zaman noktasinda goriintiilleme verisi alinamadiginda, sonraki zaman noktasindaki veri kullanilmustir.




Tablo 5. Siirrenal Proksimal Uzanti Caliymasindaki Hasta ve Goriintiileme Degerlendirmesi1

Hasta Takibi Merkezi Parametreleri Degerlendirmek Bir Sonraki Vizitten Onceki Olaylar
Laboratuvar i¢in Uygun Merkezi
Goriintiilleme Laboratuvar Goriintiileme
Puanlan Puanlan
g =
- [-% ] ) 3 12 -
Zaman Arahg1 £ £ £ £ g = - = é =2z
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Bagta Programa Katilan 44
Implant yerlestirildikten sonra,
ancak 1. aydaki viziten onceki
0 0 2
olaylar
1. Ay (&2 hafta) 42 42 42 41 38 41 42% 41 41

'Veri analizi numune boyutu takibe katilan hasta sayisinin yani sira spesifik degerlendirme zamanlarinda alinan gériintiilerin sayist ve

kalitesine gore degisebilir.

*1. aydaki vizitte BT taramas1 yaptirmayan, ancak bir sonraki vizitte yaptirdigi BT taramasinda kagak oldugu tespit edilen 1 hastay: kapsar

6.4 Demografik Ozellikler ve Uygulamadan Onceki Medikal Ge¢misle Ilgili Veriler
Tablo 6, 7, 9 ve 10 Powerlink Infrarenal veya Powerlink Siirrenal hastalar1 ile agik cerrahi kontrol hastalarinin
demografik 6zellikleri ve uygulamadan 6nceki medikal gegmislerini karsilastirir. Her iki ¢alismada Powerlink
hastalariin kontrol hastalarindan daha yasli oldugu gozlemlenmistir. Kontrol hastalarina kiyasla Powerlink
Siirrenal hastalarinin medikal ge¢mislerinde daha ¢ok aritim goriilmiistiir. Tablo 8 ve 11 Powerlink 34 mm
veya Powerlink Siirrenal Proksimal Uzanti uygulanan hastalarin demografik 6zellikleri ve uygulamadan

onceki medikal gecmislerini gosterir.

Tablo 6. Powerlink infrarenal Test Hastalarina Kars1 Kontrol Hastalarinin Demografik Ozellikleri

Powerlink Kontrol p-degeri
Parametre n/N (%) n/N (%)
Yas (Y1, ortalama =+ standart sapma) 73+£7,0 7079 <0,001
Erkek 170/192 (%89) 57/66 (%86) 0,663

Tablo 7. Powerlink Siirrenal Test Hastalarina Karsi Kontrol Hastalarinin Demografik Ozellikleri

Powerlink Kontrol p-degeri

Parametre n/N (%) n/N (%)
Yas (Y1, ortalama =+ standart sapma) 74+ 8,1 70+7,9 <0,001
Erkek 138/153 (%90) 57/66 (%36) 0,480
Tablo 8. Powerlink Proksimal Uzanti Cahsmalarindaki Hastalarin Demografik Ozellikleri

34 mm Siirrenal
Parametre n/N (%) n/N (%)
Yas (Y1, ortalama =+ standart sapma) 74+82 70+ 10
Erkek 54/60 (%90) 39/44 (%839)




Tablo 9. Powerlink infrarenal Test Hastalarina Karsi Kontrol Hastalarinin Uygulamadan Onceki Medikal

Gecmisleri

Powerlink Kontrol p-degeri
Parametre n/N (%) n/N (%)
Anjina 25/192 (%13) 8/66 (%12) 1.000
Aritmi 31/192 (%16) 5/66 (%7,6) 0,100
Serebrovaskiiler Hastalik 38/192 (%20) 10/66 (%15) 0,467
Koagiilopati 2/192 (%1,0) 0/66 (%0,0) 1.000
Konjestif Kalp Yetmezligi 13/192 (%6,8) 2/66 (%3,0) 0,368
Koroner Arter Hastalif1 88/192 (%46) 39/66 (%59) 0,066
KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1) 61/192 (%32) 16/66 (%24) 0,278
Diyabet 25/191 (%13) 12/66 (%18) 0,314
Ailenin AAA Oykiisii 26/189 (%14) 12/66 (%18) 0,423
Hipertansiyon 122/191 (%64) 46/66 (%70) 0,454
Karaciger Hastali1 8/192 (%4,2) 1/66 (%1,5) 0,455
Periferik Okliizif Arter Hastalig1 32/192 (%17) 10/66 (%15) 0,849
Daha Once Abdominal Ameliyat Gegirmis 91/192 (%47) 25/66 (%38) 0,199
Daha Once ME Gegirmis (>6 ay) 47/192 (%25) 19/66 (%29) 0,515
Daha Once MI Gegirmis (< 6 ay) 4/192 (%2,1) 3/66 (%4,6) 0,377
Daha Once Koroner Girisim Uygulanmis (Koroner Arter Bypass 54/192 (%28) 20/66 (%30) 0,754
Grefti)
Daha Once Koroner Girisim Uygulannus (Perkiitan Transliiminal 25/192 (%13) 12/66 (%18) 0,313
Koroner Anjiyoplasti/Stent)
Bobrek Yetmezligi 5/192 (%2,6) 1/66 (%1,5) 1.000
Sigara Kullanimu (hig) 159/192 (%83) 57/66 (%86) 0,915
Kalp Kapake1g1 Hastaligi 7/192 (%3,7) 5/66 (%7,6) 0,191
Kalp Kapake1g1 Degisimi 5/192 (%2,6) 1/66 (%1.,5) 1.000

Tablo 10. Powerlink Siirrenal Test Hastalarina Karsi Kontrol Hastalarinin Uygulamadan Onceki Medikal Ge¢misleri

Powerlink' Kontrol p-degeri
Parametre n/N (%) n/N (%)
Anjina 22/151 (%15) 8/66 (%12) 0,831
Aritmi 32/151 (%21) 5/66 (%7,6) 0,018
Kanser 36/151 (%24) 18/66 (%27) 0,867
Serebrovaskiiler Hastalik 36/151 (%24) 10/66 (%15) 0,206
Koagiilopati 1/151 (%0,7) 0/66 (%0,0) 1,000
Konjestif Kalp Yetmezligi 14/151 (%9,3) 2/66 (%3,0) 0,157
Koroner Arter Hastali§1 78/151 (%52) 39/66 (%59) 0,375
KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1) 47/151 (%31) 16/66 (%24) 0,333
Diyabet 33/151 (%22) 12/66 (%18) 0,590
Ailenin AAA Oykiisii 19/151 (%13) 12/66 (%18) 0,260
Hipertansiyon 111/151 (%74) 46/66 (%70) 0,621
Karaciger Hastali1 1/151 (%0,7) 1/66 (%1,5) 0,519
Periferik Okliizif Arter Hastalig 29/151 (%19) 10/66 (%15) 0,566
Daha Once Abdominal Ameliyat Gegirmis 72/151 (%48) 25/66 (%38) 0,235
Daha Once ME Gegirmis (>6 ay) 38/151 (%25) 19/66 (%29) 0,616
Daha Once MI Gegirmis (< 6 ay) 5/151 (%3.3) 3/66 (%4,6) 0,702
Daha Once Koroner Girigsim Uygulanmus (Koroner Arter Bypass 36/151 (%24) 20/66 (%30) 0,318
Grefti)
Daha Once Koroner Girisim Uygulannig (Perkiitan Transliiminal 24/151 (%16) 12/66 (%18) 0,838
Koroner Anjiyoplasti/Stent)
Bobrek Yetmezligi 6/151 (%4,0) 1/66 (%1,5) 0,678
Sigara Kullanimu (hic) 135/151 (%89) 57/66 (%86) 0,498
Kalp Kapakei1g1 Hastalig1 12/151 (%8,0) 5/66 (%7,6) 1.000
Kalp Kapakei1g1 Degigimi 4/151 (%2,7) 1/66 (%1,5) 1.000
"Powerlink Siirrenal grubundaki iki hastanin tam klinik gegmis kaydi bulunmamaktaydi.
Tablo 11. Proksimal Uzanti Calismalarindaki Hastalarin Uygulamadan Onceki Medikal Gegmisleri

34 mm Siirrenal

Parametre n/N (%) n/N (%)
Anjina 13/60 (%22) 4/44 (%9,1)
Aritmi 14/60 (%23) 8/44 (%18)
Kanser 19/60 (%32) 13/44 (%30)
Serebrovaskiiler Hastalik 11/60 (%18) 6/44 (%14)
Koagiilopati 3/60 (%5,0) 1/44 (%2,3)
Konjestif Kalp Yetmezligi 13/60 (%22) 2/44 (%4,5)
Koroner Arter Hastaligi 37/60 (%62) 21/44 (%A48)
KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1) 23/60 (%43) 18/44 (%41)
Diyabet 16/60 (%27) 8/44 (%18)
Ailenin AAA Oykiisii 6/59 (%10) 8/44 (%138)
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Gastrointestinal anormallik 25/60 (%42) 20/44 (%A45)
Hipertansiyon 48/60 (%80) 38/44 (%86)
Hiperkolesterolemi 40/60 (%67) 29/44 (%66)
Karaciger Hastalig1 3/60 (%5,0) 2/44 (%4,5)
Periferik Okliizif Arter Hastalig1 18/60 (%30) 11/44 (%25)
Daha Once Abdominal Ameliyat Gegirmis 26/60 (%43) 21/44 (%48)
Daha Once ME Gegirmis (>6 ay) 20/60 (%33) 9/44 (%21)
Daha Once MI Gegirmis (< 6 ay) 3/60 (%5,0) 0/44 (%0,0)
Daha Once Koroner Girisim Uygulanmis (Koroner Arter Bypass Grefti) 19/60 (%32) 8/44 (%18)
Daha Once Koroner Girisim Uygulanmis (Perkiitan Transliiminal 14/60 (%23) 10/44 (%23)
Koroner Anjiyoplasti/Stent)

Bobrek Yetmezligi 1/60 (%1,7) 1/44 (%2.,3)
Sigara Kullanimi (hig¢) 48/60 (%80) 37/43 (%86)
Kalp Kapake1g1 Hastaligi 7/60 (%12) 1/44 (%2,3)
Kalp Kapake1g1 Degisimi 1/60 (%1,7) 0/44 (%0,0)

6.5 Uygulamadan Onceki Anevrizma Verileri

Tablo 12-15 Powerlink test hastalari ile acik cerrahi kontrol hastalarinin uygulamadan 6nceki anevrizma cap1

ve vaskiiler karakteristiklerini karsilagtirir.

Tablo 12. Anevrizma Capi, Powerlink Test ve Kontrol Gruplari

Anevrizma Capi Powerlink Powerlink Kontrol' 34 mm Proksimal | Siirrenal Proksimal
Arah@ infrarenal’ Siirrenal' n/N (%) Uzant1 Uzant1
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)
30-39 mm 0/188 (%0,0) 3/152 (%2,0) 1/58 (%1,7) 0/60 (%0,0) 0/44 (%0.0)
40-49 mm 76/188 (%40) 48/152 (%32) 10/58 (%17) 12/60 (%20) 11/44 (%25)
50-59 mm 92/188 (%49) 71/152 (%47) 23/58 (%40) 22/60 (%37) 16/44 (%36)
60-69 mm 18/188 (%9.6) 23/152 (%15) 15/58 (%26) 18/60 (%30) 13/44 (%60)
70-79 mm 1/188 (%0,5) 5/152 (%3,3) 7/58 (%12) 7/60 (%12) 3/44 (%6,8)
80-89 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)

'Dért Powerlink infrarenal hastas, bir Powerlink Siirrenal hastas1 ve sekiz kontrol hastasinin ameliyat 6ncesinde anevrizma ¢api bildirilmemistir.

Tablo 13. Powerlink infrarenal Test Hastalarina Kars1 Kontrol Hastalarimin Uygulamadan Onceki Anevrizma

Karateristikleri
Karakteristik Powerlink infrarenal | Kontrol
N Ortalama + Medyan N Ortalama + Medyan p-
Standart Sapma Min., Maks. Standart Sapma | Min,, Maks.  degeri
Anevrizma Hacmi (mm®)’ 64 133 + 44 125 25 176 + 89 155 0,134
49, 256 95,479
Maks. Anevrizma Cap1 (mm) 188 51+6,6 50 58 58+12 55 <0,001
40,74 33,98
Anevrizmal Olmayan Proksimal 188 22+23 22 55 26 +4,7 26 <0,001
Boyun Capl (mm) 18, 26 17, 40
Anevrizmal Olmayan Distal 184 24+28 24 51 27+4,7 27 <0,001
Boyun Capl (mm) 17,42 18, 40
Proksimal Sizdirmazlik Bolgesi 184 29+11 27 49 18+20 14 <0,001
UZunlugu (mm) 7,9, 70 0,0*, 127
Distal Aort Capi (mm) 173 22+6,3 22 46 30+20 25 <0,001
0,0*, 48 0,0*, 146
Anevrizmal Olmayan Distal Sag 186 12423 12 50 19+26 13 0,001
fliak Cap1 (mm) 8,0, 25 1.4, 169
Anevrizmal Olmayan Distal Sol 184 12+1,8 12 49 16+ 14 14 <0,001
Ihak Capl (mm) 8,0, 18 1,7, 105
N merkezi laboratuvar tarafindan bilgisayarli tomografisi ¢ekilen ve yorumlanan hastalart gdsterir.
"Anevrizma hacmi istege bagl bir lgiimdii.
*Bu deger CRF’ye girildigini ancak 6l¢timiin kaydedilmedigini gosterir.
Tablo 14. Powerlink Siirrenal Test Hastalarina Karsi1 Kontrol Hastalarimin Uygulamadan Onceki Anevrizma
Karateristikleri
Karakteristik Powerlink Siirrenal Kontrol
p-degeri
N Ortalama + Medyan N Ortalama + Medyan
Standart Sapma Min., Maks. Standart Sapma | Min., Maks.
Anevrizma Hacmi (mm®)’ 42 167 £70 158 25 176 £ 89 155 0,628
0,0*, 336 95,479
Maks. Anevrizma Cap1 (mm) 150 53+8,7 51 58 58+ 12 55 0,003
32,88 33,98
Anevrizmal Olmayan Proksimal 150 24+3,1 24 55 26 +4,7 26 0,006
Boyun Capl (1’1’11’1’1) 18,32 17,40
Anevrizmal Olmayan Distal 150 26+3,7 25 51 27+4,7 27 0,022




Boyun Cap1 (mm) 18,32 18,40

Proksimal Sizdirmazlik Bolgesi 150 28+11 27 49 18 £20 14 0,003

Uzunlugu (mm) 5,0,54 0,0%, 127

Distal Aort Cap1 (mm) 146 27+82 25 46 30+£20 25 0,344
12, 60 0,0%, 146

Anevrizmal Olmayan Distal Sag | 147 13433 13 50 19+26 13 0,119

lhak Capl (mm) 7,0, 36 1,4, 169

Anevrizmal Olmayan Distal Sol 150 13+24 13 49 16+ 14 14 0,090

iliak Capl (mm) 7,0, 25 1,7, 105

N merkezi laboratuvar tarafindan bilgisayarli tomografisi ¢ekilen ve yorumlanan hastalari gosterir.
Anevrizma hacmi istege bagh bir l¢iimdii.
*Bu deger CRF’ye girildigini ancak 6l¢iimiin kaydedilmedigini gosterir.

Tablo 15. Proksimal Uzanti Calismalarindaki Hastalarin Uygulamadan Onceki Anevrizma Olgiimleri

34 mm Siirrenal
Karakteristik N Ortalama Medyan N Ortalama + Medyan

+ Min., Maks. Standart Min., Maks.

Standart Sapma
Sapma
Maksimum Anevrizma Capi (mm) 60 58+9,0 55 44 56+389 54
44, 82 40, 84

Anevrizmal Olmayan Proksimal Boyun Cap1 | 59 28+24 28 44 23+£24 23
(mm) 22,32 18,26
Anevrizmal Olmayan Distal Boyun Cap1 60 31+2,0 31 44 24+1,6 25
(mm) 22,32 21,26
Proksimal sizdirmazlik bélgesi uzunlugu 59 30+ 14 26 44 24+£94 21
(mm) 15,75 15, 50
Anevrizmal Olmayan Distal Sag {liak Capi 59 14+£33 14 44 1572 13
(mm) 10, 30 10, 50
Anevrizmal Olmayan Distal Sol Tliak Cap1 60 14+35 14 44 13£23 13
(mm) 10,27 9,20

6.6

implant Edilen Cihazlar

Her ¢aligmada implant edilen cihaz sayisi Tablo 16’da listelenmistir.

Tablo 16. ilk Prosediirde implant Edilen Toplam Powerlink Cihaz Sayist

Toplam implant Infrarenal Siirrenal Calisma | 34 mm Proksimal Siirrenal Proksimal Uzanti
Edilen Cihaz Calisma % (n/N)3 Uzanti Calismasi Calismasi
Sayist' % (n/N)* % (n/N)* % (/N)°
1 %353 (100/188) %47 (70/150) 90,0 (0/60) 90,0 (0/44)
2 %36 (63/188) %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) 90,0 (0/44)
6 %0,0 (0/188) %0,7 (1/150) %0,0 (0/60) %2,3 (1/44)

'Biitiin hastalara bir Powerlink bifiirkat stent greft uygulanmistir. implant edilen toplam cihaz sayisi bifiirkat stent greft, proksimal uzantili
stent greft(ler) ve kol uzantili stent greft(ler)in toplamidir.

’N paydas1 Powerlink infrarenal bifiirkat implant edilen 188 hastay1 gosterir.

°N paydas1 Powerlink siirrenal bifiirkat implant edilen 150 hastay: gosterir.

*N paydast Powerlink 34 mm proksimal uzant: implant edilen 60 hastay1 gosterir.

°N paydas1 Powerlink 25 veya 28 mm siirrenal proksimal uzanti implant edilen 44 hastay1 gosterir.

6.7

6.8

Calisma Sonuclar
Powerlink Stent Greftler’in giivenlik ve etkinliklerine iliskin birincil sonuglar asagidaki Boliim 6.8 ve 6.9°da
belirtilmistir.

Giivenlik
Birincil Giivenlik Sonlanim Kriteri: Bir Y1l icindeki Ciddi Advers Olaylar (CAQO’lar

infrarenal Calisma

Bir y1l boyunca, Powerlink infrarenal stent greft uygulanan hastalarda (Tablo 17) agik cerrahi uygulanan
kontrol hastalarina kiyasla daha az CAO gozlemlenmistir. Tam olasilik (binom) testine gore, Powerlink
infrarenal 12. ay i¢indeki CAO orani kontrol grubunda gézlemlenenden fazla degildir (p <0,001).



Tablo 17. Birincil Giivenlik Sonlanim Kriteri: Powerlink infrarenal Test Hastalarina Kars1 Kontrol
Hastalarinda Gézlemlenen CAQ’lar’

0-30 Giin® 0 Giin-1 Y1I’
Parametre Powerlink Kontrol Powerlink Kontrol
n [%] n [%] n [%] n [%]

>1 CAQ’su olan hastalar 12 [%6,3] 15 [%23] 46 [%24] 22 [%33]
Tiim Nedenlere Bagh 2(%1,0) 4 (%6,1) 13 (%6.8) 9 (%14)
Olim®

AAA Riiptiirii 0 (%0,0) 0 (%0,0)
Ameliyata Gegig/Eksplant 3 (%1,6) - 4 (%2,1) -
Koroner Girigim 0 (%0,0) 0 (%0,0) 3 (%1,6) 0 (%0,0)
Miyokardiyal Enfarktiis 3 (%1,6) 5 (%7,6) 7 (%3,7) 6 (%9,1)
Bobrek Yetmezligi* 2 (%1,0) 6 (%9,1) 6 (%3,1) 7(%l11)
Solunum Yetmezligi 2(%1,0) 5 (%7.,6) 4 (%2,1) 5 (%7,6)
ikincil Prosediir’ 6 (%3,1) 2 (%3,0) 19 (%9.,9) 2 (%3,0)
Carpinti 0 (%0,0) 1(%1,5) 5 (%2,6) 2 (%3,0)

'Powerlink: N=192; Kontrol: N=66. Sonuglar (n) en az bir olay1 olan hasta sayisim gosterir (gruptaki hasta yiizdesi). Bazi hastalar birden fazla
olay yasayabilir.

20-30 giin grubundaki olaylar prosediir sirasindaki biitiin olaylar: ve prosediirden itibaren tam olarak 30 giin i¢inde meydana gelenleri kapsar. 0
Giin-1 Y1l grubundaki olaylar prosediir sirasindaki biitiin olaylari ve prosediirden itibaren 14 aya kadar meydana gelenleri kapsar.

330 giin igindeki biitiin 5liimlerin AAA ve prosediir kaynakh oldugu diisiiniilmektedir. Powerlink nedenli en son liimlerden (31 giin-1 y1l
icindeki) birinin AAA ve prosediir kaynakli oldugu diistiniilmiistiir.

430 giin iginde: Calisma cihazi uygulanmayan bir hasta [1. giin] ve greft okliizyonu nedeniyle ikincil prosediir uygulanan bir hastay1 [28. giin]
kapsar. Buna ek olarak dort hastada, bir yil iginde bobrek yetmezligi olay: (serum kreatininin uygulama oncesinden %>50 artig gostermesi
olarak tanimlanmigtir) gézlemlenmistir.

*Toplam 19 hastaya bir yilda 21 girisim uygulanmistir. Ayrintilar igin bkz. Tablo 18.

Siirrenal Calisma:
Bir y1l boyunca, Powerlink siirrenal stent greft uygulanan hastalarda (Tablo 18) a¢ik cerrahi uygulanan kontrol
hastalarina kiyasla daha az CAO gézlemlenmistir.

Tablo 18. Birincil Giivenlik Sonlanim Kriteri: Siirrenal Test Hastalarina Karsi1 Kontrol Hastalarinda
Gézlemlenen CAO’lar!

0-30 Giin 0 Giin-1 Y1I’
Parametre Powerlink Kontrol Powerlink Kontrol
n [%] n [%] n [%] n [%]

>1 CAO’su olan hastalar 8 [%5,2] 15 [%23] 30 [%20] 22 [%33]
Tim Nedenlere Bagh 2(%1.3) 4 (%6,1) 11 (%7,2) 9 (%14)
Olim®

AAA Riiptiirii 0 (%0,0) 0 (%0,0)
Ameliyata Gegis/Eksplant 1 (%0,7) - 2(%1,3) ---
Koroner Girigim 0 (%0,0) 0 (%0,0) 5 (%3,3) 0 (%0,0)
Miyokardiyal Enfarktiis 0 (%0,0) 5 (%7.6) 1 (%0,7) 6 (%9,1)
Bobrek Yetmezligi 1(%0,7) 6 (%69,1) 3 (%2,0) 7 (%11)
Solunum Yetmezligi 3 (%2,0) 5 (%7,6) 3 (%2,0) 5(%7,6)
ikincil Prosediir 3 (%2,0) 2 (%3,0) 12 (%7.8) 2 (%3,0)
Carpinti 0 (%0,0) 1(%1.5) 1 (%0,7) 2 (%3,0)

"Powerlink: N=153; Kontrol: N=66. Sonuglar (n) en az bir olay1 olan hasta say1sini gosterir (gruptaki hasta yiizdesi). Bazi hastalar birden fazla
olay yasayabilir.

20-30 giin grubundaki olaylar prosediir sirasindaki biitiin olaylari ve prosediirden itibaren tam olarak 30 giin iginde meydana gelenleri kapsar. 0
Giin-1 Y1l grubundaki olaylar prosediir sirasindaki biitiin olaylar1 ve prosediirden itibaren 14 aya kadar meydana gelenleri kapsar.

330 giin igindeki biitiin 6liimlerin AAA ve prosediir kaynakli oldugu diisiiniilmektedir. Powerlink nedenli en son 6liimlerden (31 giin-1 yil
icindeki) birinin AAA ve prosediir kaynakli oldugu diisiiniilmdistiir.

30 giin i¢inde, prosediir sirasinda agik onarima gegilen test hastasi bobrek yetmezligi olay1 yasamustir. Buna ek olarak iki hastada, bir y1l iginde
bobrek yetmezligi olay: (serum kreatininin uygulama oncesinden %>50 artis gostermesi olarak tanimlanmistir) gozlemlenmistir. Olaylardan
biri 33. giinde ger¢eklesmis ancak sonraki takipte herhangi bir sorun gézlemlenmemistir; diger olay ise 404. giinde meydana gelmistir. Bu
sonraki hastaya ayrica tip II kagak nedeniyle girisim uygulanmis ve 2. Yilda ayni kreatinin seviyesi gézlemlenmistir. Ancak sonraki takipte bu
seviye gozlemlenmemistir.

*Toplam 12 hastaya bir yilda 17 girisim uygulanmustir. Ayrintilar igin bkz. Tablo 19.

Powerlink Infrarenal test grubu, Powerlink Siirrenal test grubu ve Cerrahi Kontrol grubunu gésteren
Kaplan-Meier egrisi Sekil 8’de (1 yil icinde CAO gozlemlenmemistir) belirtilmistir.
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Sekil 8. Powerlink infrarenal, Powerlink Siirrenal ve Cerrahi Kontrol Gruplarinda 1 Y1l i¢indeki CAO Oram
Not: Golgelendirme egrilerin %95 giivenilir oldugunu gosterir.

Powerlink infrarenal Powerlink Siirrenal Cerrahi Kontrol
Parametre LAYy | 6Ay | LvYi LAy = 6.Ay | 1. Y1l LAy | 6.Ay | 1. Yil
Risk altindaki 180 160 148 142 129 103 51 49 42
kisi say1s1
Hayatta Kalan 0,94 0,84 0,79 095 0,89 0,82 0,77 0,76 0,69
Kisi Yiizdesi
%95 Giiven 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
Aralig1

Birincil Giivenlik Sonlanim Kriteri: Ciddi Advers Olaylar (CAO’lar) - Proksimal Uzant1 Cahismalari
Powerlink 34 mm proksimal uzantili stent greft (bir y1l iginde) veya siirrenal proksimal uzantili stent greft (30 giin
icinde) uygulanan hastalarda gériilen CAO’lar Tablo 19°da gosterilmistir.

Tablo 19. Giivenlik Analizi: Proksimal Uzanti Caliymalarinda Goézlemlenen CAQO’lar

34 mm Proksimal Uzanti Cahsmasi' Siirrenal Proksimal Uzanti
Parametre (;allsmam2
0-30 Giin® 0 Giin-1 Yil (Toplam)’ 0 -30 Giin (Toplam)’

>1 CAO’su olan hastalar 1 (%1,7) 9 (%15) 1(%2,3)

Tiim Nedenlere Bagl Olim® 0[0] %0,0 414] %6,7 0[0] %0,0
AAA Riiptiirii 0[0] %0,0 0[0] %0,0 0[0] %0,0
Ameliyata Gecis/Eksplant 010] %0,0 0]0] %0,0 010] %0,0
Koroner Girigim 0[0] %0,0 0[0] %0,0 00] %0,0
Miyokardiyal Enfarktiis 0[0] %0,0 111] %17 0[0] %0.0
Bobrek Yetmezligi 0 0] %0,0 212] %3.3 1[1] %62.3
Solunum Yetmezligi 111] %l1,7 212] %33 1[1] %2.3
Tkincil Prosediir 010] %0,0 1[1] %17 0[0] %0,0
Felg 0[0] %0,0 312] %33 0 0] %0,0

'N=60. Sonuglar olay sayist [hasta sayisi] ve gruptaki hasta yiizdesi olarak gosterilmistir. Bazi hastalar birden fazla olay yasayabilir.

*N=44. Sonuglar olay sayisi [hasta sayisi] ve gruptaki hasta yiizdesi olarak gosterilmistir. Bazi hastalar birden fazla olay yasayabilir.

30-30 giin grubundaki olaylar prosediir sirasindaki biitiin olaylari ve prosediirden itibaren tam olarak 30 giin icinde meydana gelenleri kapsar. 0 Giin-1 Yil
grubundaki olaylar prosediir sirasindaki biitiin olaylar1 ve prosediirden itibaren 14 aya kadar meydana gelenleri kapsar.

430 giin igindeki biitiin 6liimlerin AAA ve prosediir kaynakli oldugu diisiiniilmektedir. Powerlink nedenli en son liimlerin (31 giin-12 ay igindeki) AAA ve
prosediir kaynakli oldugu diigiiniilmemistir.




Diger Giivenlik Sonlamim Kriterleri:

30 Giin I¢indeki Tiim Nedenlere Bagh Mortalite
30 giin i¢inde gozlemlenen mortalite oranlari asagidaki gibidir:

® Powerlink Infrarenal: %1,6 (3/192)

® Powerlink Siirrenal: %2,0 (3/153)

® Kontrol: 6.1% (4/66)

® Powerlink 34 mm Proksimal Uzanti: 0.0% (0/60)
® Powerlink Siirrenal Proksimal Uzanti: 0.0% (0/44)

Bir Y1l icindeki Tiim Nedenlere ve Anevrizmaya Bagh Mortalite Oram
Bir y1l i¢inde gézlemlenen mortalite oranlari asagidaki gibidir:

® Tiim Nedenlere Bagli Mortalite: Powerlink Infrarenal: %6,8 (13/192);
Powerlink Siirrenal: %7,2 (11/153);
Kontrol: %14 (9/66)
Powerlink 34 mm Proksimal Uzanti: %6,7 (4/60)

® Anevrizmaya Baglh Mortalite:” Powerlink infrarenal: %2,1 (4/192);
Powerlink Siirrenal: %2,0 (3/153);
Kontrol: %6,1 (4/66)
Powerlink 34 mm Proksimal Uzanti: %0,0 (0/60)

Powerlink Infrarenal test grubu, Powerlink Siirrenal test grubu ve Cerrahi Kontrol grubunu gosteren Kaplan-Meier
egrileri Sekil 9 (1 yil i¢inde tiim nedenlere bagli hayatta kalma orani1) ve Sekil 10’da (bir y1l i¢inde anevrizmaya
bagli hayatta kalma orani) belirtilmistir.

1 A s e f :
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Sekil 9. Powerlink infrarenal, Powerlink Siirrenal ve Cerrahi Kontrol Hastalarimn 1 Y1l i¢indeki Tiim Nedenlere Bagh Hayatta
Kalma Oranlan
Not: Golgelendirme egrilerin %95 giivenilir oldugunu gosterir.

fAnevrizmaya bagli mortalite oranlari, prosediiriin uygulanmasindan itibaren 30 giin iginde herhangi bir nedenden gerceklesen liimleri,
AAA riiptiirii nedeniyle meydana gelen 6liimleri ve AAA tedavisiyle ilgili herhangi bir prosediire bagl 6liimleri kapsar.
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Powerlink Infrarenal Powerlink Siirrenal Cerrahi Kontrol
Parametre 1. Ay 6. Ay .Yl 1. Ay 6. Ay 1.Y1l 1. Ay 6. Ay 1. Y1l
Risk altindaki 190 180 175 148 138 114 62 59 53
kisi sayis1
Hayatta Kalan 0,99 0,96 0,94 0,99 0,97 0,93 0,94 0,92 0,88
Kisi Yiizdesi
%95 Giiven 0,98, 1,00 0,93,0,99 | 091,098 | 0097,1,00 | 0,95, 1,00 0,89, 0,97 0,88, 1,00 0,86, 0,99 0,79, 0,96
Araligi
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Sekil 10.  Powerlink infrarenal, Powerlink Siirrenal ve Cerrahi Kontrol Hastalarinin 1 Yil igindeki Anevrizmaya Bagh
Hayatta Kalma Oranlar .
Not: Golgelendirme egrilerin %95 giivenilir oldugunu gosterir. Infrarenal Test grubundaki son olay 421. giinde, Siirrenal Test

grubundaki son olay 42. giinde ve Kontrol grubundaki son olay 30. giinden sonra gerceklesmistir.

Powerlink infrarenal Powerlink Siirrenal Cerrahi Kontrol

Parametre 1. Ay 6. Ay 1. Yil 1. Ay 6. Ay 1. Yil 1. Ay 6. Ay 1. Y1l
Risk altindaki 190 180 175 148 139 115 62 59 54
kisi sayisi
Hayatta Kalan 0,99 0,98 0,98 0,99 0,98 0,98 0,94 0,94 0,94
Kisi Yiizdesi
%95 Giiven 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
Aralig

6.9 Etkinlik

Birincil Etkinlik Sonlanim Kriteri: Bir Yildaki Basarili Anevrizma Tedavisi

Bagarili anevrizma tedavisi, teknik agidan basarili olunmus (yani ilk prosediir sirasinda Powerlink stent greft
basarili sekilde tasinip yerlestirilmis), stent greft patensisi saglanmis ve anevrizma riiptiirii, agik onarima gegis,
stentin takildig1 veya baska bir yerde catlama, migrasyon, ameliyattan 30 giin sonra tip I distal veya proksimal
kagak, tip III kagak (tip II kagaklarin genellikle cihaz kaynakli olmadig diigiiniilmektedir) gériilmeyen veya
anevrizma genislemesi nedeniyle ameliyat sonrasi girisim gerekmeyen hastalardan olusan kompozit bir
sonlandirma kriteri olarak tanimlanmaktadir.

Infrarenal Calisma: Powerlink infrarenal stent greft ile saglanan basarili anevrizma tedavisi oran1 %92,7°dir
(178/192). Tablo 20’de gosterildigi gibi, 14 hastada basarili anevrizma tedavisi sonlandirma kriterinin
basarisiz oldugu bildirilmistir.

Siirrenal Caliyma: Powerlink siirrenal stent greft ile saglanan basarili anevrizma tedavisi orant %92,2°dir
(141/153). Tablo 20’de gosterildigi gibi, 12 hastada basarili anevrizma tedavisi sonlandirma kriterinin
basarisiz oldugu bildirilmistir.
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Table 20. Bir Yil icindeki Basarih Anevrizma Tedavisi

Basarili Anevrizma Tedavisi Basariyla Sonu¢clanmayan Powerlink infrarenal Powerlink Siirrenal

Hastalar % (n/N) % (n/N)

Basarisiz Anevrizma Tedavisi %7,3 (14/192) %7,8 (12/153)
Teknik Basarisizlik' %2,1 (4/192) %2,0 (3/153)
Stent greftin acik olmamasi %0,0 (0/192) %0,0 (0/153)
Anevrizma riiptiiri %0,0 (0/192) %0,0 (0/153)
Agik onarima gegis® %2,1 (4/192) %1,3 (2/153)
Stentin takildig1 veya baska bir yerde ¢atlamasi %0,0 (0/192) %0,0 (0/153)
Migrasyon’ %1,6 (3/192) %0,0 (0/153)
Tip I distal kacak >30 giin* %1,0 (2/192) %2,6 (4/153)
Tip I proksimal kagak >30 giin* %1,6 (3/192) %2,6 (4/153)
Tip I kagak %0,0 (0/192) %0,0 (0/153)
Anevrizma genislemesi nedeniyle ameliyat sonrasi girigim’ %1,0 (2/192) %1,3 (2/153)

'Infrarenal Calisma: Erisim zorlugu ve galisma kapsaminda olmayan bir cihazin yerlestirilmesi [n=1] ve agik onarima gegis [n=3] olmak iizere dort teknik
basarisizlik meydana gelmistir. Siirrenal Calisma: Erigsim zorlugu ve galisma kapsaminda olmayan bir cihazin yerlestirilmesi [n=1], kardiyakla ilgili
sebeplerden dolay1 uygulama sirasinda hasta 6liimii [n=1] ve aortoiliak damar perforasyonu ve agik onarima gegis [n=1] nedeniyle ii¢ teknik basarisizlik

meydana gelmistir.

%infrarenal Calisma: Uygulama sirasinda yasanan ii¢ ameliyata gegis olay1 (bkz. Teknik Basarisizlik) ve tip IT kagak nedeniyle 30 giinden daha uzun bir siire
sonra yaganan bir ameliyata gegis olayini kapsar. Siirrenal Caligma: Uygulama sirasinda yaganan bir ameliyata gegcis olay1 (bkz. Teknik Basarisizlik) ve tip 11
kagak nedeniyle 30 giinden daha uzun bir siire sonra yasanan bir ameliyata gegis olayini kapsar.

*Merkezi laboratuvarin cihazin orijinal implant pozisyonundan 10 mm’den fazla hareket ettigini tespit etmesi olarak tanimlanmustir. Migrasyon nedeniyle
herhangi bir sekel oldugu bildirilmemistir.

30 giin sonra ve bir yil iginde meydana gelen ve merkezi laboratuvar tarafindan belirlenen ve/veya bir girisimin gergeklestirildigi tip I kagaklar1 kapsar.
Infrarenal Caligma: dort hastaya bir yil iginde bir girisim uygulanmistir. Birinci y1ldaki vizitte bir hastada merkezi laboratuvar tarafindan bir kagak tespit
edilmistir. Stirrenal Caligma: dort hastaya bir yil i¢inde bir girisim uygulanmustir. Birinci yildaki vizitte alti hastada merkezi laboratuvar tarafindan bir kagak
tespit edilmistir. Bu hastalardan ikisine kagak nedeniyle girisim uygulanmustir.

*Anevrizma kesesi ¢apmin ameliyat 6ncesi 6lgiimden 5 mm’den fazla genislemesi nedeniyle yapilan girisim olarak tanimlanmustir. infrarenal Calisma:
Proksimal uzant1 yerlestirilen ve tip I proksimal kagak bulunan bir hasta ile embolizasyon uygulanan ve tip I kagak bulunan bir hastay: kapsar. Tip I kagak
bulunan hasta ‘tip I proksimal kagak >30 giin’ kategorisine dahil edilmistir. Siirrenal Calisma: Tip 1 proksimal kagak bulunan ve proksimal uzanti
yerlestirilen bir hasta ile balon ve embolizasyon uygulanan ve tip I distal ve tip II kagak bulunan bir hastay: kapsar. Her iki hasta ‘tip I proksimal (distal)
kagak >30 giin’ kategorisine dahil edilmistir.

Powerlink 34 mm Proksimal Uzanti Calismasindaki Birincil Etkinlik Sonlanim Kriteri: Bir Yil icindeki
Tip I Proksimal Kacak

Prosediirden sonraki bir yil iginde iki hastada proksimal tip I kagak gozlemlenmistir. Calisma birincil
sonlanim Kkriteri analizine gore, kesin binom dagilimi kullanilarak yapilan ¢alisma hipotez testi sifir hipotezini
cliriitiir (p <0,005). Bu nedenle ¢aligma sonlanim kriteri basarilmistir.

Powerlink Siirrenal Proksimal Uzanti Calismasindaki Birincil Etkinlik Sonlanim Kriteri: 30 Giin
Icindeki Tip I Proksimal Kacak

Prosediirden sonraki 30 giin i¢inde iki hastada proksimal tip I kacak gbzlemlenmistir. Calisma birincil
sonlanim kriteri analizine gore, kesin binom dagilimi kullanilarak yapilan ¢alisma hipotez testi sifir hipotezini
cliriitlir (p = 0,006). Bu nedenle ¢aligma sonlanim kriteri basartlmstir.

Diger Etkinlik Verileri

Implant stent greft performansmin merkezi laboratuvar degerlendirmeleri (stent catlamasiyla ilgili abdominal
radyografi degerlendirmeleri, stent greft migrasyonu, patensi ve biitlinlikle ilgili BT taramasi
degerlendirmeleri) Tablo 21-24’te 6zetlenmistir.

Tablo 21. Powerlink infrarenal Calismasinda Merkezi Laboratuvarin Cihazin Bir Y1l icindeki Performansiyla ilgili
Degerlendirmeleri

Stent Catlamasi Stent Greft Migrasyonu' Stent Greft Patensisi* Cihaz Biitiinliigi Kayb1*
Zaman n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Noktasi
I. Ay 0/129 [%0,0] 0/106 [%0,0] 115/115 [%100] /115 [%0,9]
6. Ay 0/118 [%0,0] 2/101 [%2,0] 110/110 [%100] 0/110 [%0,0]
1Yl 0/146 [%0,0] 1/136 [%0,7] 140/140 [%100] 0/140 [%0,0]

"Migrasyon stent greftin orijinal implant pozisyonundan 10 mm’den fazla hareket etmesi olarak tanimlanmistir. Merkezi laboratuvar ii¢ hastada cihaz migrasyonu
oldugunu bildirmistir. Migrasyon nedeniyle herhangi bir sekel oldugu bildirilmemistir.

“Patensi kann greftten serbest sekilde akmasi olarak tanimlanmaktadir.

¥Cihaz biitiinliigii kayb1 stent catlamasi, biikiilmesi, bir sekilde tikanmasi veya greftin delinmesi ya da kopmasi olarak tammlanmaktadir. Higbir hastada stent
catlamasi veya greft delinmesi ya da kopmasi belirlenmemistir.
Not: 1. Ay: Bir hastada birinci ayda hafif bir stent biikiilmesi tespit edilmis, ancak bu durum birinci yilda veya daha sonra gézlemlenmemistir.

Tablo 22. Powerlink Siirrenal Calismasinda Merkezi Laboratuvari Cihazin Bir Yil i¢indeki Performansiyla ilgili

Degerlendirmeleri

Zaman
Noktasi

Stent Catlamasi
n/N (%)

Stent Greft Migrasyonu'
n/N (%)

Stent Greft Patensisi*
n/N (%)

Cihaz Biitiinliigii Kayb1*
/N (%)

1. Ay
6. Ay _
1. Y1l i

0/131 [%0,0]
0/124 [%0,0]
0/121 [%0,0]

0/124 [%0.0]

134/134 [%100]

/134 [%0,7]

0/113 [%0,0]

113/113 [%100]

0/113 [%0,0]

0/110 [%0,0]

110/110 [%100]

2/110 [%1,8]

"Migrasyon stent greftin orijinal implant pozisyonundan 10 mm’den fazla hareket etmesi olarak tanimlanmustir.
‘Patensi kanin greftten serbest sekilde akmasi olarak tanimlanmaktadir.
¥Cihaz biitiinliigii kayb1 stent catlamasi, biikiilmesi, bir sekilde tikanmasi veya greftin delinmesi ya da kopmasi olarak tamimlanmaktadir. Higbir hastada stent

catlamasi veya greft delinmesi ya da kopmasi belirlenmemistir.

Not:

1. Ay: Bir hastada birinci ayda sol iliak kolda hafif bir biikiilme oldugu bildirilmis ancak bu durum birinci yil veya mevcut takip siiresince

bildirilmemistir. 1. Yil: Bir hastaya cihaz kaynakli olmayan lenf kagagma midahale etmek igin prosediirden birka¢ hafta sonra femoro-femoral arter
bypass yapilmustir. Bir diger hastanin goriintiileme anormalligi nedeniyle birinci yilda spesifik olmayan bir cihaz bitiinligii kaybi yasadigi
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bildirilmistir. 2. ve 3. Yillardaki (su anki) takipte merkezi laboratuvar bu tiir bir bildirimde bulunmamustir.
Tablo 23. Powerlink 34 mm Proksimal Uzanti Calismasinda Merkezi Laboratuvarin Cihazin Bir Y1l I¢indeki
Performansiyla Ilgili Degerlendirmeleri

Stent Catlamasi Stent Greft Migrasyonu’ Stent Greft Patensisi* Cihaz Biitiinliigii Kaybi*
Zaman n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Noktasi
1. Ay 0/53 [%0,0] 0/56 [%0,0] 56/56 [%100] 1/56 [%1,8]
6. Ay 0/53 [%0,0] 0/54 [%0,0] 54/54 [%100] 0/54 [%0,0]
1. Y1l 0/46 [%0,0] 0/50 [%0,0] 50/50 [%100] 0/50 [%0,0]

"Migrasyon stent greftin orijinal implant pozisyonundan 10 mm’den fazla hareket etmesi olarak tammlanmstir.

*Patensi kanin grefiten serbest sekilde akmast olarak tanimlanmaktadir.

*Cihaz biitiinliigli kaybi stent ¢atlamasi, biikiilmesi, bir gekilde tikanmasi veya greftin delinmesi ya da kopmasi olarak tanimlanmaktadir. Higbir hastada stent
catlamasi veya greft delinmesi ya da kopmasi belirlenmemistir. ilk prosediir sirasinda femoro-femoral bypass yapilan bir hastada merkezi laboratuvar birinci
ayda sol kolda biitiinliik kayb1 oldugunu tespit etmistir. Bu bulgu daha sonra bildirilmemistir.

Tablo 24. Powerlink Siirrenal Proksimal Uzant1 Calismasinda Merkezi Laboratuvarin Cihazin 30 Giin i¢indeki
Performansiyla ilgili Degerlendirmeleri

: Stent Catlamasi . Stent Greft Migrasyonu' | Stent Greft Patensisi* Cihaz Biitiinliigii Kayb1*
Zaman n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Noktasi
1. Ay 0/34 [%0,0] 0/40 [%0,0] 40/40 [%100] 0/40 [%0,0]

"Migrasyon stent greftin orijinal implant pozisyonundan 10 mm’den fazla hareket etmesi olarak tammlanmustir.
*Patensi kanin grefiten serbest sekilde akmas1 olarak tanimlanmaktadir.

*Cihaz biitiinliigli kaybi stent ¢atlamasi, biikiilmesi, bir gekilde tikanmasi veya greftin delinmesi ya da kopmasi olarak tanimlanmaktadir. Higbir hastada stent
catlamasi veya greft delinmesi ya da kopmasi belirlenmemistir.

Bir y1l i¢inde uygulanan ikincil prosediirler Tablo 25-28’de 6zetlenmistir.

Tablo 25. Powerlink infrarenal Cahsmasinda Bir Y1l icindeki ikincil Prosediirler

Tip I Proksimal Tip I Distal Kacak' = Greft Okliizyonu® Tip I Kacak® Diger Girisim®
Zaman Kagak' n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Noktasi H n/N (%) i ; : i
1. Ay 2/186 [%1,1] 0/186 [%0,0] L1186 [%0,6] | 1/186[%0.6] 2/186 [%1,1]
6. Ay 1/171 [%0,6] 1/171 [%0,6] 4/171 [%2,3] 3/171 [%1,8] 1/171 [%0,6]
1.Yil C O UIST[%06] 1 1IST[%06] | UIST[%07] - 2157[%l12] 0/157 [%0,0]

Not: 1. Ayda N=186: Ug hastada prosediir sirasinda agik onarima gegilmis, bir hastaya arastirilan cihaz uygulanmamis ve hasta takipten cekilmis ve iki hasta 1.
aydaki takipten once Slmiistiir.

Dért hastaya ameliyattan sonraki 2, 9, 239 ve 403. giinlerde proksimal tip I kagaga miidahale etmek igin bir proksimal uzant kafi uygulanmustir. Bu hastalardan
damar yaralanmasinin gergeklestigi ve agik onarima gegisin basarisiz oldugu en son hasta harig biitiin onarimlar basarili olmustur. Bu 6liimiin anevrizma
kaynakli oldugu diistintilmektedir.

fiki hastaya ameliyattan sonraki 46 ve 383. giinlerde distal tip I kagaga miidahale etmek igin bir kol uzantis1 uygulanmstir. Onarimlar basarili olmustur.
¥Alt1 hastaya 26, 56, 66, 71, 183 ve 416. giinlerde kol okliizyonu nedeniyle stent ile trombektomi ve/veya anjiyoplasti uygulanmustir. Onarimlar basarili olmustur.
€Alt1 hastaya 27, 42, 139, 199, 236 ve 371. giinlerde tip II kagak nedeniyle embolizasyon uygulanmustir. Onarimlar basarili olmustur.

$U¢ hastada 0. giinde (eksternal iliak artere stent), 7. giinde (siiperfisyal femoral damara trombektomi) ve 57. giinde (sag bacaga goklu embolektomi) baska damar
girisimleri uygulanmistir.

Tablo 26. Powerlink Siirrenal Calismasinda Bir Y1l icindeki ikincil Prosediirler

Tip I Proksimal Tip I Distal Kacak* Kol Okliizyonu" Tip I Kagak® Diger Girisim®
Zaman Kagak' n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Noktasi n/N (%)
1. Ay 0/149 [%0,0] 0/149 [%0,0] 2/149 [%1,3] 1/149 [%0,7] 1/149 [%0,7]
6. Ay 0/140 [%0,0] 2/140 [%1,4] 1/140 [%0,7] 2/140 [%]1,4] 1/140 [%0,7]
1. Y1l 2/131 [%1,5] 0/131 [%0,0] 0/131 [%0,0] 3/131 [%2,3] 0/131 [%0,0]

"Bir hastaya 276. giinde proksimal aort boyun plikasyonu ve bir diger hastaya ameliyattan sonraki 305. giinde proksimal uzant1 kafi uygulanmistir. Onarimlar
basarili olmustur.

*iki hastaya ameliyattan sonraki 55. (1. hasta) ve 64 ile 140. giinlerde (2. hasta) kol uzantisi uygulanmstir. Onarimlar basarili olmustur.

¥[ki hastaya sirastyla 2. ve 17. giinlerde kol okliizyonu nedeniyle trombekti uygulanmistir. Bir hastaya 54. giinde girisim disindaki damar/kol trombozu nedeniyle
stent/PTA (perkiitan transliiminal anjiyoplasti) uygulanmustir.

Bir hastaya 19. giinde tip II kagak nedeniyle balon uygulanmustir. Dért hastaya 159 [1. hasta], 210 ve 229 [2. hasta], 235 ve 287 [3. hasta] ve 273. [4. hasta]
giinlerde embolizasyon uygulanmustir. Su harig¢ biitiin onarimlar basarili olmustur: 210 ve 229. giinlerde embolizasyon uygulanan bir hasta baska embolizasyon
girisimlerini reddetmis ve kesesi biytidiigiinden tip II kagaga miidahale etmek igin 925. giinde stent ekplante edilerek agik onarima gegilmis ve ameliyat
basariyla sonuglanmustir. Ikinci bir hastaya 235 ve 287. giinlerde iki embolizasyon uygulanmustir. Prosediiriin birinci yilindan sonra (858 ve 872. giinlerde)
trombin enjeksiyonu ile iki kez daha yapilan embolizasyon girisiminin ardindan kese biiyiimesi nedeniyle tip II kagaga miidahale etmek i¢in nihayet 1176. giinde
stent eksplante edilerek agik onarima gegilmis ve ameliyat basariyla sonuglanmustir. Ekplante edilen cihazlar tizerinde yapilan bagimsiz patolojist analizlerinde
stent greftte ¢atlama, bozulma, biikiilme veya bagka anormalliklere rastlanmamigtir.

SBir hastaya 21. giinde lenf kagagina miidahale etmek igin femoro-femoral bypass yapilmustir. Bir hastaya stent greft hizasindaki degisiklige (kagak yok) miidahale
etmek igin 78. giinde bir kol uzantisi takilmistir. Onarimlar basarili olmustur.
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Tablo 27. Powerlink 34 mm Proksimal Uzanti Cahsmasinda Bir Y1l icindeki ikincil Prosediirler

Tip I Proksimal Tip I Distal Kacak! | Kol Okliizyonu® Tip IT Kacak® Diger Girisim®
Zaman Kacak' /N (%) /N (%) /N (%) /N (%)
Noktasi : n/N (%)
1. Ay 0/60 [%0,0] 0/60 [%0,0] 0/60 [%0,0] 0/60 [%0,0] 0/60 [%0,0]
6. Ay 0/58 [%0,0] 1/58 [%1,7] 0/58 [%0,0] 1/58 [%1,7] 0/58 [%0,0]
1. Y1l 1/55 [%1,7] 0/55 [%0,0] 0/55 [%0,0] 1/55 [%1,7] 0/55 [%0,0]

Bir hastaya ameliyattan sonraki 393. giinde ek bir proksimal uzanti uygulanmistir. Onarim basarih olmustur.
*Bir hastaya ameliyattan sonraki 51. giinde bir kol uzantist (sol iliak) ve anjiyoplasti (sag iliak) uygulanmustir. Onarim basarili olmustur.

Bir hastada tip II kagak siiphesiyle 176, 194 ve 375. giinlerde embolizasyon girisiminde bulunulmustur. Bu hastada 2. yildaki takipte proksimal tip I kagak tespit
edilmis ve 768. giinde hastaya ek bir proksimal cihaz takilmistir. Bu iglemle kagak giderilmistir.

Tablo 28. Powerlink Siirrenal Proksimal Uzanti Calismasinda 30 Giin icindeki ikincil Prosediirler

Tip I Proksimal Tip I Distal Kacak Kol Okliizyonu Tip II Kacak Diger Girisim
Zaman Kacak n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Noktasi n/N (%)
1. Ay 0/44 [%0,0] 0/44 [%0,0] 0/44 [%0,0] 0/44 [%0,0] 0/44 [%0,0]

Bir y1l i¢inde olusan kagaklar Tablo 29-31°de 6zetlenmistir.

Tablo 29. infrarenal Calisma Test Grubu icin 1 Ay ve 1 Y1l icinde Olusan Biitiin Kacaklarm Ozeti [Merkezi
Laboratuvar]

1. Ayda Bildirilen® 1. Yilda Bildirilen’

12. Aydaki Kacaklar n/N (%) n/N (%)

Herhangi bir tip kagak 25/110 [%23] 18/128 [%14]
Tip I 3/110 [%2,7] 1/128 [%0,8]
Tip II 24/110 [%22] 17/128 [%13]
Tip III 0/110 [%0,0] 0/128 [%0,0]
Tip IV 0/110 [%0,0] 0/128 [%0,0]
Belirsiz 2/110 [%1,8] 2/128 [%1,6]

"Bildirilen kagaklar kiimiilatif degildir, ilgili zaman noktasindaki kagak sayisim gosterir. Birinci ayda dért hasta ve birinci yilda iki hastada birden fazla tipte kagak
olustugu bildirilmistir.

Tablo 30. Siirrenal Calisma Test Grubu icin 1 Ay ve 1 Y1l icinde Olusan Biitiin Kacaklarin Ozeti [Merkezi
Laboratuvar]|

1. Ayda Bildirilen® 1. Yilda Bildirilen"

Kacak Tipi n/N (%) n/N (%)

Herhangi bir tip kagak 56/138 [%41] 33/114 [%29]
Tip 1 6/138 [%4,3] 6/114 [%5,3]
Tip I 47/138 [%34] 28/114 [%25]
Tip 111 0/138 [%0,0] 0/114 [%0,0]
Tip IV 0/138 [%0,0] 0/114 [%0,0]
Belirsiz 7/138 [%0,7] 3/114 [%2,6]

"Bildirilen kagaklar kiimiilatif degildir, ilgili zaman noktasindaki kacak sayisin1 gosterir. Birinci ay ve birinci yilda dort hastada hem tip I hem de tip II kagak
oldugunun bildirildigini ve bunlarin her iki sirada belirtildigini unutmayin.
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Tablo 31. Proksimal Uzant1 Calisma Gruplari icin 1 Ay ve 1 Yil icinde Olusan Biitiin Kacaklarin Ozeti [Merkezi

Laboratuvar]
34 mm Proksimal Uzanti Siirrenal Proksimal Uzanti
1. Ayda Bildirilen’ 1. Yilda Bildirilen" 1. Ayda Bildirilen*
Kacak Tipi n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Herhangi bir tip kagak 16/56 [%29] 10/50 [%20] 7/40 [%18]

Tip I proksimal 0/56 [%0,0] 1/50 [%2.0] 2/40 [%5,0]
Tip I distal 1/56 [%1,8] 1/50 [%2,0] 0/40 [%0,0]
Tip II 13/56 [%23] 9/50 [%18] 6/40 [%15]
Tip IIT 0/56 [%0,0] 0/50 [%0,0] 0/40 [%0,0]
Tip IV 0/56 [%0,0] 0/50 [%0,0] 0/40 [%0,0]
Belirsiz 3/56 [%5,4] 0/50 [%0,0] 1/40 [%2.,5]

"Bildirilen kagaklar kiimiilatif degildir, ilgili zaman noktasindaki kagak sayismi gosterir. Birinci ay ve birinci yilda bir 34 mm proksimal uzanti ¢alisma hastasinda
hem tip I hem de tip II kagak oldugunun bildirildigini ve bunlarin her iki sirada belirtildigini unutmayn.

"Bildirilen kagaklar kiimiilatif degildir, ilgili zaman noktasindaki kagak sayisim gosterir. iki siirrenal proksimal uzanti galisma hastasinda hem proksimal tip T hem
de tip II kagak oldugunun bildirildigini ve bunlarin her iki sirada belirtildigini unutmayn.

Uygulamadan sonraki bir yil i¢inde degisiklik gésteren anevrizma boyutu Tablo 32’de 6zetlenmistir.

Tablo 32. Uygulamadan Sonraki Bir yil icinde Degisiklik Gosteren Anevrizma Capi [Merkezi Laboratuvar]

Uygulamadan Sonraki 12 Ay
Icindeki Degisiklikler

Powerlink Siirrenal®
n/N (%)

Powerlink infrarenal'
n/N (%)

Powerlink 34 mm
Proksimal Uzantr®

N (%)

Artis 2/91 [%2.2] 11/113 [%9,7] 2/50 [%4,0]
Stabil! 55/91 [%60] 75/113 [%66] 33/50 [%66]
Azalma 34/91 [%37] 27/113 [%24] 15/50 [%30]

*Stabil anevrizma maksimum ¢ap1, anevrizma ¢apindaki degisimin (artis ya da azalma olmadigini) 5 mm’den fazla olmadigini gosterir.

"Merkezi laboratuvarin bir yil iginde anevrizma kesesi ¢apinin arttigim bildirdigi Powerlink infrarenal hastalarma asagidaki sekilde tan1 konmus/tedavi
uygulanmustir:

Tip I proksimal kagak [n=1]: Bu hastaya 403. giinde ek bir proksimal uzanti uygulanmistir. Hastanin erigim damarinda hasar oldugu igin agik onarima basarili
sekilde gegilememistir. Bu 6liimiin anevrizma kaynakli oldugu diigiiniilmektedir.

Tip I distal ve tip II kagak [n=1]: Bu hastaya 46. giinde bir kol uzantis1 ve 42. giinde embolizasyon uygulanmustir.

*Merkezi laboratuvarim bir yil iginde anevrizma kesesi gapmin arttigin1 bildirdigi Powerlink Siirrenal hastalarina asagidaki sekilde tan1 konmus/tedavi
uygulanmigtir:

Tip Il kagak [n=5]: Bir hastaya bir y1l i¢inde embolizasyon uygulanmstur. iki hastada bir yil iginde stent eksplante edilmis ve agik cerrahi onarima gegilmistir
(dipnotlar igin bkz. Tablo 19). Iki hastaya 2. yi1lda embolizasyon girisiminde bulunulmus ve nihayetinde stent eksplante edilmistir ve kese bilyiimesine neden
olan tip II kagaga miidahale etmek i¢in 561 ve 568. giinlerde agik onarima gecilmis ve ameliyat bagariyla sonuglanmistir. Ekplante edilen cihazlar tizerinde
yapilan bagimsiz patolojist analizlerinde stent greftte ¢atlama, bozulma, biikiilme veya baska anormalliklere rastlanmamustir.

Tip I proksimal kagak [n=1]: Bu hastaya 305. giindeki ikincil bir girisim sirasinda bir proksimal uzant1 uygulanmig ve bu uzanti ile kacak giderilmistir.
Belirsiz kagak [n=1]: Bu hastaya 2. yildaki takipte balon uygulanmis ve daha sonra 3 ve 4. yillarda iki embolizasyon uygulanmistir. Kagagin (Tip II olarak
goriinen) giderildigi bildirilmistir.

Tip I distal ve tip II kagak [n=1]: Simdiye kadar herhangi bir girisim uygulandig: bildirilmemistir. Doktor bir sonraki takibe kadar hastanin takibinin devam
edecegini belirtmistir.

Kagak yok [n=3]: Hastalar takip edilmektedir (simdiye kadar herhangi bir girisim uygulanmamustir). Merkezi laboratuvar BT kesitleri boyutunun (>3 mm
kesiler) yapilan dlg¢iimleri etkileyebilecegini bildirmistir.

*Merkezi laboratuvarmn bir yil iginde anevrizma kesesi ¢apinin arttigini bildirdigi Powerlink 34 mm Proksimal Uzanti hastalarina asagidaki sekilde tam
konmusg/tedavi uygulanmstir:

= Bir hastada birinci ayda bir tip II kagak teshis edilmistir. Kagak altinc1 aydaki vizitte tespit edilmemis ve kendiliginden kayboldugu bildirilmistir.

Bir hastada birinci ayda bir tip II kagak teshis edilmistir. Kagak birinci yila kadarki her takipte tespit edilmistir. Simdiye kadar herhangi bir girigim
uygulandig bildirilmemistir.

6.10 Prosediirle flgili Kisa Vadeli Veriler
Asagidaki Tablo 33’te belirtildigi gibi, anestezi siiresi, prosediir siiresi, kan kaybi, anestezi tiirii ile yogun
bakim ve hastanede kalis siireleri agisindan Powerlink Infrarenal ve Powerlink Siirrenal Stent Greftlerin klinik
yararlilik dl¢limlerinin cerrahi kontrol grubuna kiyasla daha iyi oldugu kanitlanmustir.
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Tablo 33. Cahsma ve Uygulama Gruplan i¢in Prosediirle Tlgili Kisa Vadeli Sonuglar
Parametre Powerlink Powerlink Kontrol' 34 mm Proksimal Siirrenal Proksimal
infrarenal' Siirrenal' Uzant' Uzant!'

Anestezi Siiresi (dk) 185+ 82 201 £71 294+ 112 nr nr

Prosediir Siiresi (dk) 185+ 82 201 +71 294+ 112 nr or

Kan Kaybi1 (ml) 136 + 66 150 + 63 222 £ 100 129 +£70 130 £ 55

Anestezi Tirii: 341 +£413 496 + 632 1583 + 1609 338 £ 286 361 +240

Lokal

Epidural/Bolgesel

Genel

Yogun Bakim Siiresi (giin) 41/192 (%21) 26/153 (%17) 0/66 (%0,0) 8/60 (%14) 0/44 (%0,0)
22/192 (%12) 32/153 (%21) 0/66 (%0,0) 14/60 (%23) 4/44 (%9,1)
129/192 (%67) 95/153 (%62) 66/66 (%100) 38/60 (%63) 40/44 (%91)

Hastanede Kalma  Siiresi 0,8+1,5 0,4+0,6 41+84 nr nr

(giin)

'Sonuglar ortalama + standar sapma veya n/N (% gruptaki hasta yiizdesi) olarak bildirilmistir. nr: bildirilmemistir

7.0 HASTA SECIMIi VE TEDAVI

(Bkz. Boliim 4.0 — Uyarilar ve Onlemler)
7.1 Tedavinin Kisisellestirilmesi

Endologix, Powerlink System Stent Greft bilesen ¢aplarinin Tablo 36’da belirtilen sekilde segilmesini
onermektedir. Powerlink System Stent Greftin greft kapli kismu, en alt renal arterden internal iliak
(hipogastrik) arterin baslangi¢ noktasinin biraz iizerine kadar uzanmalidir. Powerlink uzantili stent greft, en alt
renal arterden veya kolun iginden gecerek segilen bifiirkat stent greft modelinin 15-20 mm i¢ine girmelidir.
Prosediirii tamamlamak i¢in gereken uzunluk ve ¢ap degerlerine sahip cihazlar, dzellikle operasyon oncesi
durum planlamasiyla belirlenen 6lgiiler (uygulama ¢aplari/uzunluklari) kesin olmadiginda, doktor i¢in hazir
bulundurulmalidir. Bu yaklasim operasyondan en iyi sonucun alinmasi igin operasyon sirasinda esneklik
saglar. Hastada AAA igin Powerlink System kullanilmadan 6nce daha 6nce Boliim 6.0 Klinik Calismalarin
Ozeti bashpi altinda aciklanan riskler ve avantajlar dikkate alinmalidir. Hasta se¢iminde dikkate alinmasi
gereken diger faktorler asagidakileri kapsamaktadir, fakat bunlarla sinirlt degildir:

=  Hastanin yas1 ve tahmini yasam siiresi
=  Komorbiditeler (6rn. ameliyattan dnce kardiyak veya pulmoner yetersizlik ya da bobrek yetersizligi,
morbid obezite)
= Hastanin agik cerrahi onarima uygunlugu
=  Hastanin endovaskiiler onarima anatomik uygunlugu
=  AAA icin Powerlink System ile tedavi riskine kiyasla anevrizma riiptiirii riski
=  Genel, bolgesel veya lokal anesteziyi tolere edebilmesi
»  iliofemoral erisim damar1 boyutu ve morfolojisi (minimal trombiis, kalsiyum ve/veya egrilik) 21 Fr veya
daha kiiciik tastyic1 kateter profilleri igin vaskiiler erisim tekniklerine uygun olmalidir. AAA igin
Powerlink System ayr1 bir vaskiiler introdiiser kilifla tagimnmaz.
=  Gereken tastyic sistemlere uygun iliak/femoral erisim (¢ap =7 mm).
=  Renal arterler ile anevrizma arasinda anevrizmal olmayan aort boyun:
e uzunlugu 215 mm
e ¢apt1 218 mm ve <32 mm
e  boynun anevrizma govdesiyle birlesme agis1 <60°.
=  Aortun segilen bifiirkat modelinin gévde kismindan uzunlugu >1,0 cm.
= Ortak iliak arter distal fiksasyon bolgesi:
o  distal fiksasyon uzunlugu =215 mm
e  en az bir hipogastrik arteri koruyabilir
e ¢apt 210 mm ve <23 mm (kollar)
o iliak ile aort bifiirkasyon birlesme agis1 <90°.
= Vaskiiler greftte akisi engelleyebilecek onemli femoral/iliak arter okliizif hastalik olmamasi.

Son tedavi karar1 doktorun ve hastanin takdirine baglidir.

8.0 HASTALAR iCiN REHBERLIK BIiLGIiSi

Doktor ve hasta (ve/veya aile bireyleri) bu endovaskiiler cihaz ve prosediir hakkinda goriisiirken agagidaki risk ve
avantajlari gézden gegirmelidir:

»  Endovaskiiler onarim ile cerrahi onarim riskleri ve arasindaki farklar

= Geleneksel agik cerrahi onarimin potansiyel avantajlari

=  Endovaskiiler onarimin potansiyel avantajlart
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9.0

[k endovaskiiler onarimdan sonra anevrizmanin tekrar girisimsel onarima veya agik cerrahi onarima ihtiyag duyma
olasilig1.

Endovaskiiler onarimin risk ve avantajlarinin yani sira, doktor giivenli ve etkili sonuglarin devamini saglamak igin
hastanin ameliyat sonrasi takip konusundaki kararliligint ve uyumunu degerlendirmelidir. Asagida, endovaskiiler
onarimdan sonra ortaya ¢ikabilecek durumlar konusunda hastayla goriisiilmesi gereken ilave konular yer almaktadir.

Endovaskiiler greftlerin uzun siire etkili oldugu heniiz kanitlanmamistir. Endovaskiiler tedavide, hastalarin saglik
durumlarinin ve endovaskiiler greftlerinin performansinin degerlendirilmesi i¢in dmiir boyu diizenli takip edilmeleri
gerektigi biitlin hastalara s6ylenmelidir. Spesifik klinik bulgular (6rn. kagak, genisleyen anevrizma ya da
endovaskiiler greftin yapisinda veya pozisyonunda degisiklik) gozlemlenen hastalara gelismis takip uygulanmalidir.
Spesifik takip onerileri Béliim 12.0, Gériintiileme Onerileri ve Ameliyat Sonrasi Takip bash@i altinda agiklanmaktadir.

Hastalara ilk yil siiresince ve sonraki yillarda belirli araliklarla takip programina devam etmelerinin dnemi
anlatilmalidir. Hastalara AAA’larin endovaskiiler tedavisinde giivenligin devami ve tedavinin etkili olmasi i¢in
diizenli ve siirekli takibin cok dnemli oldugu séylenmelidir. Minimum diizeyde, yillik gériintiileme ve ameliyat
sonrast rutin takip gereksinimlerine bagli kalinmasi gereklidir; hastanin saglikli ve genel durumunun iyi olmasi igin
yasami1 boyunca bu sorumluluklar yerine getirmelidir.

Doktorlar, biitlin hastalara kol okliizyonu, anevrizma biiylimesi veya riiptiir belirtisine rastladiklarinda derhal bir
saglik kurumuna bagvurmalarinin 6nemli oldugu sdylenmelidir. Greft kolu okliizyonu belirtileri arasinda yiiriime veya
dinlenme esnasinda basen(ler) veya bacak(lar)da agri ya da bacakta renk solgunlugu veya sogukluk hissi yer alir.
Anevrizma riiptiirli asemptomatik olabilir, fakat genellikle su semptomlar goriiliir: agri; hissizlik; bacaklarda
giigstizliik; sirt, gdgiis, karin veya kasik agrisi; bag donmesi; bayilma; hizli kalp ritmi veya ani halsizlik.

Doktorlar cihazin implantasyonu sirasinda ve sonrasinda ortaya cikabilecek risklerle ilgili olarak hastalar1 Hasta
Kitapcigima yonlendirmelidir. Prosediirle ilgili riskler; kardiyak, pulmoner, norolojik, bagirsak ve kanama
komplikasyonlarini igermektedir. Cihazla ilgili riskler arasinda okliizyon, kagak, anevrizma biiylimesi, ¢atlak, tekrar
girisim ve agik ameliyata gegis olasihig, riiptiir ve 8liim (Bkz. Békim 6.0, Klinik Calismalarin Ozeti) yer almaktadir.
Doktor Hasta Implat Kartini doldurmali ve her zaman yaninda tagimast igin hastaya vermelidir. Hasta, 6zellikle MRG
gibi ilave tan1 prosediirleri i¢in baska bir saglik gorevlisini ziyaret ettiginde karta bagvurmalidir.

CiHAZI ALDIGINIZDA

AAA igin Powerlink System i¢ ige gecirilmis, steril ve kapali iki ayr1 ambalaj i¢inde bulunur. Tablo 34’te mevcut
Bifiirkat Stent Greftler ve Tablo 35’te mevcut Proksimal ve Kol Uzantili Stent Greftler listelenmektedir.

Bu cihaz tek kullanimliktir. Cihazi tekrar sterilize etmeyin.

Nakliye sirasinda herhangi bir hasar olusmadigindan emin olmak i¢in cihazi ve ambalajini kontrol edin. Cihaz hasar
gormiigse ya da sterilizasyon bariyeri hasarli veya bozulmussa cihazi kullanmayin. Hasar gérmiisse iirtinii
kullanmayin ve Endologix, Inc.e geri génderin.

Kullanmadan 6nce, cihazi doktor tarafindan o hasta i¢in 6zel olarak verilen siparisle eslestirerek hasta i¢in dogru
cihazlarin (adet ve boyut) tedarik edildiginden emin olun.

Etiketin {izerinde belirtilen “SON KULLANMA TARIHI” ge¢mis iiriinleri kullanmayn.

Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

Cihazin ambalajinda, tizerinde model numarasi ve lot numarasi bulunan ¢ikartma seklinde bir etiket yer almaktadir.

Bu ¢ikartmalar, ambalajin i¢indeki Cihaz Takip Formunda kullanim amaghdir. Hasta implant Kart1 ve Cihaz Takip
Formu ile ilgili olarak Béliim 13.0’a bakiniz.
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Tablo 34. Bifiirkat Stent Greftler

Ana Govde PTFE Gre“ft Kaph Kol
Model No. E Ana Gm:de Kol Ca Uz'unlu Tasivici Si.stem
_ (mm) Uzunlugu (mm) gu Dis Profili Fr*
(mm) (mm)
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

*Entegre Introdiiser Kilif limeni 19 Fr ve nominal toplam uzunlugu 66 cm’dir.
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Tablo 35. Uzantih Stent Greftler

Uzanti Cap: (proksimal

PTFE Greft Kaph Uzanti

Acik Uzanti Uzunlugu

Tasiyici Sistem

Model No. t x distal. mm Uzunlugu (mm) Fr
X distal, mm) (mm)
Infrarenal Proksimal Uzantilar
22-22-55L 22x22 55 0 19
2222751 2x22 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 28x 28 55 0 19
28-28-75L 28 x 28 75 0 19
28-28-95L 28x28 95 0 19
28-28-95DS 28x 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
Siirrenal Proksimal Uzantilar
22-22-75RL 22x22 55 20 19
22-22-95RL 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
25-25-95RLE 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 28 x 28 75 20 19
28-28-95SRLE 28 x 28 75 20 21
28-28-115RL 28 x 28 95 20 19
28-28-115RLE 28 x 28 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
Kol Uzantilar:

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 20x20 55 0 17
20-20-55FL 20 x 20 55 0 17
20-25-55S 20x 25 55 0 19
20-25-65F 20x25 65 0 19
20-25-65S 20x25 65 0 19

1 “LE” ve “RLE” modelleri, bifiirkat introdiiser kilifa baglanti ve bu kilifin i¢inden tasima i¢in IntuiTrak Express Tasiyict Sistem kullanir. 31 mm ve 34 mm “L” ve “RL”
modelleri, tek basina kullanim i¢in IntuiTrak 21 Fr Tasiyic1 Sistem kullanir. Diger modeller tek bagina veya bifiirkat introdiiser kilifla baglantih olarak kullamilabilir.

27




10.0 KLIiNiK KULLANIM BIiLGISi

DIKKAT: ___ACIK CERRAHI ONARIMA GECIS YAPILMASI GEREKTIGI OLASILIGINA KARSI iMPLANT

YERLESTIRME VEYA TEKRAR GIRISIM PROSEDURLERI SIRASINDA MUTLAKA BIR VASKULER
AMELIYAT EKIiBI HAZIR BULUNDURULMALIDIR.

DIKKAT:  AAA ICIN POWERLINK SYSTEM SADECE VASKULER GIRISIM TEKNIKLERI VE BU CIHAZIN
KULLANIMIYLA ILGILI EGITIM ALMIS DOKTORLAR VE EKIPLER TARAFINDAN ]
KULLANILMALIDIR. AAA ICIN POWERLINK SYSTEM KULLANAN DOKTORLAR ICIN ONERILEN

BECERI/BILGI GEREKSINIMLER] ASAGIDA ACIKLANMAKTADIR:

10.1 Doktor Egitim Programi

Hasta Secimi:
Abdominal aort anevrizmalarinin (AAA) dogal seyri ve AAA onarimina iligkin komorbiditeler hakkinda bilgi.
Radyografik goriintii yorumlama, cihaz ve boyut se¢im bilgisi.

Asagidaki konularda prosediirel deneyimi olan multisidipliner bir ekip:
Femoral kesi, arteriyotomi ve onarim

Perkiitan erisim ve kapatma teknikleri

Selektif olmayan ve selektif kilavuz tel ve kateter teknikleri
Floroskopik ve anjiyografik goriintii yorumlama

Embolizasyon

Anjiyoplasti

Endovaskiiler stent yerlestirme

Kement teknikleri

Radyografik kontrast maddenin uygun kullanimi

Radyasyona maruz kalma oranini minimuma indirgeme teknikleri
Gerekli hasta takip yontemlerinde uzmanlik

10.2 Kullamim Oncesi Denetim
Nakliye sirasinda herhangi bir hasar olusmadigindan emin olmak i¢in cihazi ve ambalajini kontrol edin. Cihaz
hasar gérmiisse ya da sterilizasyon bariyeri hasarli veya bozulmussa cihazi kullanmayin. Cihaz hasar
gormiisse Endologix, Inc.e geri génderin.Kullanmadan 6nce, cihazi doktor tarafindan o hasta igin dzel olarak
verilen siparisle eslestirerek hasta i¢in dogru cihazlarmn (adet ve boyut) tedarik edildiginden emin olun.

10.3 Gerekli Malzemeler
Implant: hastanin anatomisine uygun sekilde yerlestirmek ya da kagaklar1 onarmak icin farkli uzunluk ve
caplarda Powerlink proksimal kaf uzantilar1 veya kol uzantilar1 gerekebilir.
Floroskopik goriintiileme ve goriintii kaydetme cihazi.
Endologix Cift Liimen Kateter
Farkl1 uzunluklarda, 0,035 ing¢ standart kilavuz teller (Cift Liimen Kateterle kullanim igin)
Floroskopik boya ¢alismalari i¢in gii¢ takviyeli enjektor.
Milimetrik 6l¢ekli radyoopak (cetvel) onerilir.
Heparinize soliisyon ve steril salin soliisyonu.
Uygun uzunlukta, 0,035 ing sert kilavuz teller (IntuiTrak tasiyici sistemin orta liimenine yerlestirmek i¢in)
Tas1yict kateter gegisinden Once, stetonik damarlart genisletmek i¢in kullanilan anjiyoplasti kateterlerini de
kapsayan kivrimli damarlardan gegis igin ¢esitli kateterler.
12 veya 12,5 Fr ayirict introdiiser kilif (tasiyici sistem girigsinden dnce tellerin yonetimi igin)
9 Fr introdiiser kilif (kontralateral kol yerlesimi igin)
Kement
Radyoopak kontrast madde
Uygun uzunlukta, standart 0,014 ing kilavuz tel (opsiyonel kollateral kol erisimi igin)

10.4 Cihaz Cap1 Secim Onerileri
Kiigiik veya biiyiik boyutlu malzeme se¢imi, sizdirmazligin yetersiz olmasina ya da akigin azalmasina neden
olabilir.
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Tablo 36. infrarenal Bifiirkat Stent Greft Boyut Secimi

Istenilen Greft
. Bobrekler- Bobrekler- Iliak Kaph Ana Kol
Istenilen Aort Damar1 Bifiirkasyo Hipogastrik Damar Ana Govde Govde Uzunlu Tas. Kateter
Cap1 n Mesafesi Mesafesi Cap1 Cap1 Uzunlugu Kol Capr gu Fr Boyutu*
18-20mm > 70 mm > 110 mm 10-11 mm 22 mm 60 mm 13 mm 40 mm 21
290 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
18-23mm > 70 mm > 110 mm 10-11 mm 25 mm 60 mm 13mm 40 mm 21
>90 mm > 130 mm 80 mm
> 110 mm > 150 mm 100 mm
>80 mm 2110 mm 10-14 mm 70 mm 16mm 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
20-26mm >70 mm >110 mm 10-11 mm 28 mm 60 mm 13mm 40 mm 21
> 90 mm > 130 mm 80 mm
> 110 mm > 150 mm 100 mm
>80 mm > 110 mm 10-14 mm 70 mm 16mm 30 mm
>70 mm > 110 mm 60 mm 40 mm
> 100 mm > 130 mm 90 mm 30 mm
290 mm > 130 mm 80 mm 40 mm
>90 mm >145 mm 80 mm 55 mm
> 110 mm 2150 mm 100 mm 40 mm
> 110 mm > 165 mm 100 mm 55 mm
*Dis profil. Entegre introdiiser kilif liimen boyutu 19 Fr’dir.
Tablo 37. 34 mm Proksimal Uzantih 28 mm Bifiirkat Boyut Secimi
. Bifiirkat Cihaz
Bifiirkat Sten} Greft Govde istenilen Aort Damar1 Capi (mm Bobrek-Aort Bifiirkasyon Mesafesi Implant'asyonu.njlan Sonra Bébrek-
Uzunlugu (mm) (mm) Proksimal Bifiirkat Stent Greft
Mesafesi (mm)
60 20-26 >75 >15
26-28 >85 >25
28-30 >90 >30
30-32 >95 >35
70 20-26 >85 >15
26-28 >95 >25
28 -30 >100 >30
30-32 >105 >35
80 20-26 >95 >15
26-28 >105 >25
28-30 >110 >30
30-32 >115 >35
90 20-26 >105 >15
26-28 >115 >25
28 -30 >120 >30
30-32 >125 >35
100 20 -26 >115 >15
26-28 >125 >25
28-30 >130 >30
30-32 >135 >35
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DIKKAT: 22 MM VEYA 25 MM BI'FI:J{I.KA T STENT GREFTLERLE IMPLANTE EDILEN 34 MM PROKSIMAL
UZANTILARIN GUVENLIGI VE ETKINLIGI HENUZ KANITLANMAMISTIR.

Tablo 38. Uzantih Stent Greft Boyut Se¢imi

: Toplam Kaplamah Uzanti
Istenilen Damar Capi Uzanti Capt' Uzant1 P - Tasiyic1 Kateter Fr Boyutu
- Uzunlugu
Uzunlugu
Infrarenal Proksimal Uzantilar

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

18-23 mm 25 mm x 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 31l 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

Siirrenal Proksimal Uzantilar?

18-20 mm 22 mmx 2 2mm 75 mm 55 mm 19
95 mm 75 mm

18-23 mm 25 mmx 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

Kol Uzantilan

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

10-11 mm 20 mmx 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

TBoyutlar proksimal ¢ap x distal ¢ap olarak gosterilmistir.
“Siirrenal yerlesim igin agik stent telinin 20 mm’lik pargasi proksimal taraftadir.

11.0 KULLANMA TALIMATLARI

AAA i¢in Endologix Powerlink System’1 kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlar kitap¢igini inceleyin. Asagidaki
talimatlar cihazin yerlestirilmesi igin gereken temel bilgileri icermektedir. Asagidaki prosediirlerde degisiklik
yapilmasi gerekebilir. Bu talimatlar doktora yol gostermek amaciyla verilmektedir ve doktor karar1 yerine gegmez.

11.1 Genel Kullanim Bilgisi
1. AAA igin Powerlink System kullanimi sirasinda; arteryel erisim kiliflarini, kilavuz kateterleri,
anjiyografik kateterleri ve kilavuz telleri yerlestirmek i¢in standart teknikler kullanilmalidir. AAA igin
Powerlink System 0,035 ing ¢apli kilavuz telle uyumludur.

DIKKAT: _ HASTANE VE DOKTORUN TERCIH ETTIGIi PROTOKOLE GORE IMPLANT YERLESTIRME
PROSEDURU SIRASINDA SISTEMIK ANTIKOAGULASYON UYGULANMALIDIR. HEPARIN

KONTRENDIKE ISE, ALTERNATIF BIR ANTIKOAGULAN DUSUNULMELIDIR.

11.2 implant Oncesi Belirleyici Faktorler
Implant 6ncesi planlamada dogru cihazin segildiginden emin olun. Belirleyici faktorler sunlari igermektedir:

1. Powerlink System, her iki iliak arter araciligiyla da yerlestirilebilir. Ortak femoral arter erisimi ve
anevrizma kesesi oryantasyonu, goz oniinde bulundurulmasi gereken diger faktorlerdir. Bir iliak arter
daha kivrimli, anevrizmal veya hastalikli ise; agikta kalan damar daha fazla manipiilasyona veya kontrole
izin verdiginden tagiyici kateter erigimi i¢in diger taraf tercih edilebilir.

2. Aort boynu, anevrizma ve iliak arterlerde angiilasyon.

3. Aort boynun kalitesi.
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UYARI:

Infrarenal aort boynu ve distal iliak arterlerin ¢apu.

Renal arterler ile aort biflirkasyon arasindaki mesafe.

Aort biflirkasyon ile internal iliak arterler/cihazin takildig1 nokta(lar) arasindaki mesafe.

Uygun greft/arter birlesim yeri seciminde, iliak arterlere kadar uzanan anevrizmanin (anevrizmalarin)
dikkate alinmasi gerekebilir.

Iliak arterlere on-dilatasyon uygulanmasi, yerlestirme prosediiriinii kolaylastirabilir.

Nownk

&

AAA iCiIN POWERLINK SYSTEM KULLANIMI INTRAVASKULER KONTRAST MADDE

UYARI:

UYGULANMASINI GEREKTIRIR. BOBREK YETERSIZLiGi OLAN HASTALARIN AMELIiYAT
SONRASINDA BOBREK YETMEZLIGIYLE KARSILASMA RiSKi YUKSEKTIR. PROSEDUR
SIRASINDA KULLANILAN KONTRAST MADDE MiKTARININ SINIRLANDIRILMASINA
DIKKAT EDIiLMELIDIR.

TIBBEN BELIRTILMEDIKCE, POWERLINK SYSTEM STENT GREFTi ORGAN YA DA

EKSTREMITELERE KAN AKISI iCIN GEREKLi OLAN ARTERLERIN TIKANMASINA NEDEN
OLACAK BIiR BOLGEYE YERLESTIiRMEYIN. STENT GREFTI, ONEMLi RENAL VEYA
MEZENTER ARTERLERI (ALT MEZENTER ARTERI HARIC) YA DA HER iKi HIPOGASTRIK
DAMARI ORTECEK SEKIiLDE YERLESTIiRMEYIN. DAMAR OKLUZYONU OLUSABILIR.
KLINIiK CALISMA SIRASINDA, BU CiHAZ iKi INTERNAL iLiAK ARTERI TIKANMIS
HASTALARDA DENENMEMISTIR.

11.3 Hastanmin Hazirlanmasi

1. Anestezi, antikoagiilasyon ve hayati belirtilerin takibi ile ilgili olarak kurumsal protokollere bagvurun.
Hastay1, aortik arktan femoral biflirkasyonlara kadar olan kismin floroskopik gériintiisiinii alacak sekilde
goriintiileme masasina yerlestirin.

3. Standart cerrahi teknigi kullanarak, segilen erisim tarafindaki ortak femoral arteri agiga ¢ikarin.

4.  Cerrahi yontemle agiga ¢ikarilan femoral arter iizerinde uygun proksimal ve distal vaskiiler kontrolii
saglayn.

5. Diger tarafta standart perkiitan damar erigim prosediiriinii uygulaym.

11.4 Cihazin Hazirlanmasi

UYARI: POWERLINK SYSTEM TEK KULLANIMLIKTIR. TEKRAR KULLANMAYIN YA DA STERILIiZE
ETMEYIN.

DIKKAT: STENT GREFT KONTAMINASYONU VE ENFEKSIYONU RISKINI AZALTMAK ICIN HAZIRLIK VE
YERLESTIRME ASAMALARINDA SIKISTIRILMIS STENT GREFT TEMASINI EN AZA
INDIRGEYIN.

DIKKAT:  TASIYICI SISTEMI FAZLA EGMEYIN VE KIVIRMAYIN. AKSI TAKDIRDE TASIYICI SISTEME VE
POWERLINK SYSTEM STENT GREFTE ZARAR VEREBILIRSINIZ.

1. Hemostaz valfini saat yoniinde ¢evirerek sikin.

2. Liimeni ve tagtyici sistemin yan portunu steril salin solusyonla yikaym.

11.5 Prosediir — Bifiirkat Stent Greftin Tasinmasi

1. Standart cerrahi teknikleri kullanarak erigim damarini kesin.

2. Hemostatik kontrol i¢in, kesi alaninin distal ve proksimaline damar tutucu (vessel loop) yerlestirin.

3. Powerlink’in girecegi kola 12 — 12,5 Fr ayiric1 introdiiser kilif, diger kola 9 Fr introdiiser kilif yerlestirin.

4.  Anjiyografi yapmak i¢in pigtail kateter yerlestirin. Renal arterleri isaretleyin ve C-kolu ayarlayn.

5. Gereken Powerlink System uzunlugunu ve ¢apini dogrulayin. Endologix, stent greft capinin normal aort
i¢ capindan en az 2 mm genis olmasini Onerir (6rn. i¢ ¢apt 23 mm’den biiyiik olan normal bir aorta 25
mm ¢apindaki stent greft yerlestirilmemelidir). Bkz. Béliim 10.4, Cihaz Capt Segim Onerileri.

6. Stent grefti yerlestirmek iizere tastyict sitemi konumlandirmak i¢in SurePass kontralateral kol kilavuz teli
transfemoral yolla taginarak kontralateral 9 Fr kiliftan ¢ikarilmalidir. Tastyici sisteme buna paralel sert bir
kilavuz tel yerlestirilerek aorta ilerletilmelidir. Kilavuz teller Cift Liimen Kateter kullanilarak
yonetilebilir, bu islem sirasinda kateterlerin Kullanim Talimatlaria uyulmalidur.

DIKKAT:  CIFT LUMEN KATETER ILK YERLESTIRMEDE DUZGUN YONLENDIRILMEZSE CIKARIN VE
DEVAM ETMEDEN ONCE DUZGUN BIR SEKILDE TEKRAR YONLENDIRIN.

DIKKAT:  DOKTOR KILAVUZ TELLERI AYIRMAK KOSULUYLA KILAVUZ TEL YONETIMI ICIN

ALTERNATIF YONTEMLER DUSUNEBILIR.

Not:  Cift limen kateter ¢ekildikten sonra, SurePass kontralateral kol telinin i¢i bos limeni 0,014 ing kilavuz
telin yerlestirilmesini saglar. Onceden kontralateral kaniilasyon istenmigse bu opsiyonel bir 6zelliktir.

Not: Damar ¢apryla ilgili herhangi bir siiphe varsa, tastyici kateter gegisinin basarili olmast i¢in ortak
femoral arter ve eksternal iliak arterler boyunca sirali dilatdrler ilerletilebilir. Uygun boyutta balonla
on-dilatasyon uygulamak da tastyici kateterin ilerlemesini kolaylastirir. On-dilatasyon, aort
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bifiirkasyonu “kaldirir” ve BT veya arteriyogram ile belirlenmeyen stenoz ya da kalsiyumu dilate eder.
Damar ¢apindan emin degilseniz, giivenlik i¢in damar ¢apindan daha kiigiik bir balon segin.
7. Hidrofilik kaplamay: etkinlestirmek igin tastyici kateter Introdiiser Kilifi steril salinle 1slatilabilir.
8. Tastyici kateteri sert tel lizerine takin. Hemostatik kontrolii saglarken ayirict introdiiseri ¢ekin, hemostatik
valfi kapatin ve kilifi ¢cikarin.

UYARI: YUMUSAK KILAVUZ TEL KULLANILMASI, KIVRIMLI ANATOMILERDE CiHAZIN TAKIP
EDILEBILIRLiGiNi SINIRLANDIRIR. SADECE UYGUN UZUNLUKTA SERT TEL
KULLANMAYA OZEN GOSTERILMELIDIR.

DIKKAT: TASIYICI SISTEM YERLESTIRILIRKEN KILAVUZ TELIN POZISYONUNU KORUYUN.

9. Floroskopi altinda, tasiyici sistemi tel {izerinden arteriyotomi boyunca aorta kadar ilerletin. Stent greft
kollarinin distal ucunu bifiirkasyon iizerine konumlandirin ve kontralateral kol kilifinin distal ucunun
lateral oldugunu gosteren radyoopak ¢ubugun goriindiigiinden emin olun. Tasiyici Kateterin yan
portunun kontralateral tarafa dogru konumlandirilmasini saglayin.

DIKKAT: __TASIYICI SISTEM YERLESTIRILIRKEN KILAVUZ TELLERIN POZISYONUNU KORUYUN. DEVAM

ETMEDEN ONCE KONTRALATERAL KOL TELININ YANLISLIKLA TASIYICI SISTEMI

SARMADIGINDAN EMIN OLUN,

10. En alt renal arteri floroskopi ile goriintiilerken, sefalik tilip angiilasyonu gz 6niinde bulundurulmalidir.
Genelikle 10° - 15°'lik aginin ayarlanmasi, radyografik 1s51mnin abdominal aortun suprarenal aort
segmentinden abdominal segmente gegtigi yerdeki anterior angiilasyona dik olmasini saglar. Bu
angiilasyon, paralaks ve kii¢iik gdsterme gibi hatalar1 azaltmanin yani sira daha hassas yerlesim i¢in aort
boyun uzunlugu ile aort bifiirkasyon konumunun goriintiilenmesine yardimci olur.

UYARI: KATETER, FLOROSKOPi YARDIMIYLA ILERLETILMELIDIR. DIRENC HiSSEDILDiGINDE

KATETERI ILERLETMEK VEYA CEKMEK ICIN ASIRI GUC UYGULAMAYIN. DAMAR VEYA

KATETER ZARAR GOREBILIR. STENOZ VE INTRAVASKULER TROMBOZ BOLGELERINDE

YA DA KiRECLENMIS VE/VEYA KIVRIMLI DAMARLARDA DIiKKAT EDILMELIDIR.

DIKKAT: YANLIS YERLESTIRME, UYGUN OLMAYAN FIKSASYON VE/VEYA POWERLINK SYSTEM STENT
GREFTIN DAMAR ICINDE YETERLI SIZDIRMAZLIK SAGLAMAMASI; KACAK, MIGRASYON
VEYA RENAL YA DA INTERNAL ILIAK ARTERLERDE ISTENMEYEN OKLUZYON OLUSMA
RISKINI ARTTIRABILIR. BOBREK YETMEZLIGI VE SONRASINDA GORULEN KOMPLIKASYON
RISKINI ONLEMEK/AZALTMAK iCIN RENAL ARTER PATENSISI KORUNMALIDIR. STENT
GREFTIN YANLIS YERLESTIRILMESI VEYA MIGRASYONU CERRAHI GIRISIM
GEREKTIREBILIR.

DIKKAT: YERLESTIRME iSLEMI SIRASINDA STENT GREFTIN SUREKLI TAKIP E_DI:LMEMESI';
KIVRILMA, BUKULME VEYA HIZALAMA SORUNLARINA NEDEN OLABILIR.

DIKKAT:  KATETER, TEL VE KILIFLARI ANEVRIZMA ICINDE HAREKET ETTIRIRKEN DIKKATLI OLUN.

GEREGINDEN FAZLA HAREKET ETTIRILMESI HALINDE TROMBUS PARCALARI KOPARAK
DISTAL EMBOLIZASYONA NEDEN OLABILIR.

11. Kaplamali stent grefti agia ¢ikarmak igin Retraksiyon Hub’in1 tutarak introdiiser Kalifi gekin.
Radyoopak isaretleyici, bifiirkasyonun yaklasik 1 cm altina gelene kadar ¢ekmeye devam edin.
Kaplamali kollar ilgili iliak artere yerlestirin. Teldeki gevsekligi gidermek igin SurePass kontralateral
kol telini hafif¢e ¢ekin.

12. 0,014 in¢ kontralateral kilavuz tel kullaniyorsaniz, bu agamada tamamen ilerletin.

13. Uygun stent greft yerlesimi i¢in, tastyici kateterdeki gerginligi ve angiilasyonu azaltin ve aorta uygun
yerlesim i¢in ellerinizi tasiyici kateterden ¢ekerek cihazin dogru hizay1 bulmasini saglayin.

14. Devam etmeden Once, bifiirkat stent grefti gdzlemleyerek proksimal ucunun en alt renal arteri
kapatmadigindan emin olun.

DIKKAT: __ CIHAZ KOLU TELININ GEREGINDEN FAZLA CEKILMEST KONTRALATERAL KOLUN YANLIS

YERE YERLESMESINE NEDEN OLABILIR.

15. Kontrol Kablosu Kolunu kavrayin ve Y-konektoérden kurtulana kadar ¢evirin.

16. Tastyict sistemi sabit tutarken, floroskopi altinda stent greftin ana gévdesini tamamen yerlestirmek i¢in
Kontrol Kablosunu hafif¢e ¢ekin. Kontrol Kablosu direng gosterene kadar ¢ekmeye devam edin.

17. Asagidaki yontemlerden birini kullanarak stent greft kollarini yerlestirin:

Ipsilateral kolun kontralateral koldan sonra yerlestirilmesi:

»  Tasiyici sistemi sabit tutup Introdiiser Kilifin konumunu korurken radyoopak isaretleyici bant kolun
distal ucuyla temas edene kadar SurePass kontralateral kol telini ¢ekin. Kontralateral kolu yerlestirmek
icin ¢ekmeye devam edin. 0,014 ing kontralateral kilavuz tel kullaniyorsaniz, kontralateral kolu
yerlestirirken telin pozisyonunu koruyun.

=  SurePass kontralateral kol telini ana gévde kilifi ve kontralateral kol kilifi ile birlikte tek bir iinite halinde
¢ikarin.
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DIKKAT:

Radyoopak isaretleyici, yerlestirilen ipsilateral kolun yaklasik 1 cm distalinde olana kadar introdiiser
Kilift dikkatle ¢cekin. Radyoopak ucun tabani aort iliak bifiirkasyonun hemen iizerine gelene kadar
Cekirdek Donanimini yavasga ¢ekin. Bu iglem ipsilateral kolun yerlesmesini saglayacaktir. Cekirdek
Donanimin: Introdiiser Kiliftan cekmeye devam edin. Tamamen ¢iktiginda (i¢ ¢ekirdek ve ug dahil)
Hemostaz Valfini sikin.

Dilatérii tamamen Introdiiser Kilifin icine yerlestirin. Dilatorlii Introdiiser Kalifi, kilifin ucundaki
radyoopak isaretleyici en kaudal bolgedeki renal arterin seviyesine gelinceye kadar ilerletin.

Kontralateral kolun ipsilateral koldan sonra yerlestirilmesi:

Tastyici sistemi sabit tutup Introdiiser Kilifin konumunu korurken radyoopak ucun tabam aort iliak
bifiirkasyonun hemen iizerine gelene kadar Cekirdek Donanimini yavasca ¢ekin. Bu islem ipsilateral
kolun yerlesmesini saglayacaktir. Radyoopak isaretleyici, yerlestirilen ipsilateral kolun yaklagik 1 cm
distalinde olana kadar Introdiiser Kilifi dikkatle ¢ekin. Cekirdek Donanimimi Introdiiser Kiliftan cekmeye
devam edin. Tamamen ¢iktiginda (i¢ ¢ekirdek ve uc dahil) Hemostaz Valfini sikin.

Kontralateral kol telinin konumunu koruyun. Dilatorii tamamen Introdiiser Kilifin igine yerlestirin.
Dilatorlii Introdiiser Kilifi, kilifin ucundaki radyoopak isaretleyici en kaudal bolgedeki renal arterin
seviyesine gelinceye kadar ilerletin.

Radyoopak isaretleyici bant kolun distal ucuyla temas edene kadar SurePass kontralateral kol telini ¢ekin.
Kontralateral kolu yerlestirmek iin Introdiiser Kilif donanimini sabit tutarken kontralateral kol telini
¢ekmeye devam edin. 0,014 ing¢ kontralateral kilavuz tel kullaniyorsaniz, kontralateral kolu yerlestirirken
telin pozisyonunu koruyun.

SurePass kontralateral kol telini ana govde kilifi ve kontralateral kol kilifi ile birlikte tek bir {inite halinde
¢ikarin.

POWERLINK TASIYICI KATETER CEKILIRKEN STENT GREFTI HAREKET ETTIRMEDIGINDEN
EMIN OLMAK ICIN FLOROSKOPIK GORUNTULEME SARTTIR. CEKME ISLEMI SIRASINDA

HISSEDILEN DIRENC DIKKATLE TAKIP EDILMELIDIR.

18.

Introdiiser Kilifi, Powerlink yardimci stent greftlerin veya bagl diger cihazlarm girisinde kullanmak igin
Kilif pozisyonunu koruyun. Prosediirii tamamladiktan sonra kagak olup olmadigini tespit etmek i¢in
anjiyogram uygulayin. Kagak tespit edilirse, uygun boyutta bir balonla balon anjiyoplasti uygulanabilir
veya bir Powerlink Proksimal Uzant1 ya da Kol Uzantisi yerlestirilebilir (B6liim 11.6).

Tablo 39. Balonla flgili Tavsiyeler

Balon Cap Balon Onerilen Mil Nominal Kullanilabilir Mil Onerilen Kilavuz Tel Cap1
(mm) Uzunlugu introdiiser Boyutu Patlama Uzunlugu (cm) (in¢/mm)
(cm) (Fr)* (Fr) Basinci (atm)

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

*IntuiTrak Introdiiser Kilif liimen boyutu 19 Fr ve nominal toplam uzunlugu 66 cm’dir.

11.6 Prosediir — Uzantih Stent Greftin Tasinmasi

1. Ikinci prosediiriin bir pargasiysa, standart cerrahi teknikleri kullanarak erisim damarini kesin.

2. Gerekirse, hemostatik kontrol i¢in kesi alaninin distal ve proksimaline damar tutucular (vessel loop)
yerlestirin.

3. Floroskopi yardimiyla, vaskiilatiir i¢ine ve mevcut bifiirkat stent greft iginden “J-uglu” 0,035 ing sert
kilavuz tel yerlestirin. Prosediir tamamlanana kadar implant bolgesindeki kilavuz telin pozisyonunu
koruyun. Gereken 6nlemler alinmazsa, kilavuz telin mevcut stent greftin stent kafesine dolanma
olasiligini g6z 6niinde bulundurun.

4. Anjiyografi ve yol haritasi simdi tamamlanmis ve kaydedilmis olmalidir. Uygun anatomik referans
noktalarini igaretleyin ve C-kolu ayarlayin. Bu islem, uzantilt stent greftin dogru yerlestirilebilmesini

DIKKAT:

saglar.

5. Gereken Powerlink uzantili stent greft uzunluk ve ¢apini dogrulayin. Endologix, stent greft ¢apinin damar
¢apindan en az 2 mm genis olmasini Onerir.

TASIYICI SISTEM YERLESTIRILIRKEN KILAVUZ TELIN POZISYONUNU KORUYUN.

DIKKAT:

6.

17 Frveya 19 Fr yvardimci stent greftin bifiirkat introdiiser kilif araciligiyla tasinmasi icin:

a. Bifiirkat cihaz prosediirii uygulanirken yardimei cihaz da implant ediliyorsa: Introdiiser Kilifi,

yardimct stent greftlerin veya diger bagl cihazlarin girisinde kullanmak i¢in Kilif pozisyonunu
koruyun. Dilatorii tam olarak yerlestirin ve Introducer Kilifin ucundaki radyoopak isaretleyici
istenilen bolgenin hemen yukarisina gelinceye kadar kilifi ilerletin.

DILATORU TAM OLARAK YERLESTIRIN VE IMPLANT EDILEN BIFURKAT STENT GREFTIN
YANLISLIKLA HAREKET ETMEDIGINDEN EMIN OLMAK ICIN INTRODUSER KILIFI

FLOROSKOPI ALTINDA YAVASCA TEKRAR ILERLETIN.
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b.

Gerektiginde dilatorii ¢ikarin ve Hemostaz Valfini kapatin. Yardimei tasiyici kateteri, sert kilavuz tel
tizerinden Introdiiser Kilifin Hemostaz Valfine kadar ilerletin (Sekil 12).

Sekil 12. Yardima: Tasiyic1 Sistem Kihfinin introdiiser Kiifin Hemostaz Valfine Yerlestirilmesi

Tastyic sistemin kolu, Introducer Kilifin Hemostaz Valfine kilitlenene kadar sistemi ilerletmeye
devam edin. Stent greftin proksimal ucunun yerlestirilmek istenen bolgenin hemen tizerinde
oldugundan emin olun.

Stent grefti yerlestirmek i¢in yardimer tastyici sistem Cekirdek Donanimini sabit tutarken,
Introdiiser Kilifi yavasca cekin.

Cekirdek donaniminin sabit olmasini saglayin ve retraksiyon hub’ini ¢ekerek stent greftin ilk 1-2
cm’lik kismini yerlestirin. Stent greft pozisyonunu floroskopi ile gézlemleyin, gerekirse ayarlaymn ve
stent grefti uygun implant bélgesine yerlestirmek i¢in hub’t yavasga ¢ekmeye devam edin. Siirrenal
proksimal uzanti kaflar1: A¢ik kismin baslangi¢ noktasini (yani siirrenal kisim) belirlemek igin cihaz
kateterin iginde sikismis vaziyetteyken, cihazin proksimal ucuna distal olan ikinci ¢izgi dizisini veya
“siyah noktalar1” bulun. Istenilen konuma geldiginde, stent greftin geri kalan kismini tamamen
yerlestirin (Sekil 13).

Sekil 13. Proksimal Uzantili Stent Greftlerin Yerlesimi

Infrarenal Proksimal Uzantili Cihazin Yerlesimi

Siirrenal Proksimal Uzantili Cihazin Yerlesimi

Tz -

|

2

Connectlons or
Dork Spots
(marks end of
uncovered stent)

:

—T

=4 L]

f.  Retraksiyon Hub’m sabit tutarken, radyoopak uc Introdiiser Kilifa girene kadar Cekirdek
Donanimin ¢ekin. Yardimer tagtyict sistemin Hemostaz Valfini sikin.

g.  Yardimer tagiyici sistem kolunu 1ntrpd1'iser Kiliftan ¢ikarmak icin kolun distal ucuna bastirin/ucunu
sikistirin. Yardime tastyici sistemi Introdiiser Kiliftan tamamen ¢ikarmak igin sistemi gekin.
Introdiiser Kilifin Hemostaz Valfini sikin.

h.  Stent greft biikiilmiigse ya da tamamen genislememigse balon dilatasyonu uygulayim veya cerrahi
yontemle ¢ikarin.

i.  Kagak olup olmadigini tespit etmek i¢in anjiyogram uygulaym. Kagak tespit edilirse, uygun boyutta
bir balonla balon anjiyoplasti uygulanabilir (Tablo 38) veya Powerlink uzantili stent greft
yerlestirilebilir. Biflirkat stent grefti uzatmak veya dogru sekilde sabitlemek i¢in bir uzanti da
yerlestirilebilir.

j.  Tam olarak yerlestirildikten sonra, Introdiiser Kilif tamamen cekilip ¢ikarilmalidir.

Tablo 40. Balonla ilgili Tavsiyeler
Balon Balon Onerilen Mil Nominal Kullanilabilir Onerilen
~ : . Patlama . < Kilavuz Tel
Cap1 Uzunlugu | Introdiiser] Boyutu Mil Uzunlugu
mm) | (cm) (Fry» | (Fr) | Basma (cm) Capi
(atm.) (in¢/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

*IntuiTrak Introdiiser Kilif limen boyutu 19 Fr ve nominal toplam uzunlugu 66 cm’dir.
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7.

17 Fr, 19 Frveya 21 Fr yardimci cihazin bifiirkat introdiiser kilif kullanmadan tasimmasi icin:

a)

Yardimei tastyici kateteri sert kilavuz tel iizerinden damara kadar ilerletin.

DIKKAT:  IMPLANT EDILEN STENT GREFTIN YANLISLIKLA HAREKET ETMEDIGINDEN EMIN OLMAK
ICIN TASIVICI KATETERI FLOROSKOPI ALTINDA YAVASCA ILERLETIN.

b)

<)

d)

e)

g

Stent greftin proksimal ucu yerlestirilmek istenen bélgenin hemen iizerine gelene kadar tasiyici
sistemi yavasga ilerletmeye devam edin.

Cekirdek donaniminin sabit olmasini saglarken dis kilifi ¢ekerek stent greftin ilk 1-2 cm’lik kismini
yerlestirin. Stent greft pozisyonunu floroskopi ile gbzlemleyin, gerekirse ayarlayin ve stent grefti
uygun implant bolgesine yerlestirmek i¢in hub’vkolu yavasca cekmeye devam edin. Siirrenal
proksimal uzanti kaflari: A¢ik kismin baglangi¢ noktasini (yani siirrenal kisim) belirlemek igin cihaz
kateterin i¢inde sikismis vaziyetteyken, cihazin proksimal ucuna distal olan ikinci ¢izgi dizisini veya
“siyah noktalar1” bulun. Istenilen konuma geldiginde, stent greftin geri kalan kismini tamamen
yerlestirin (bkz. Sekil 13).

Retraksiyon Hub’mni/Kolunu sabit tutarken, radyoopak u¢ Dis Kilifa girene kadar Cekirdek
Donanimi ¢ekin. Yardimei tasiyici sistemin Hemostaz Valfini sikin.

Not: 21 Fr yardimer tagtyict sistemin Dig Kilifi, diger yardimei veya bagh cihazlarin girisi i¢in
Introdiiser Kilif olarak kullanilabilir. Bu sekilde kullanmak igin, Cekirdek Donanimini tamamen
¢ikarin ve Hemostaz Valfini sikin.

Yardimci tasiyici sistemi damardan tamamen ¢ikarmak igin sistemi gekin.

Stent greft biikiilmiigse ya da tamamen genislememisse balon dilatasyonu uygulayimn veya cerrahi
yontemle ¢ikarin.

Kagak olup olmadigini tespit etmek i¢in anjiyogram uygulayin. Kacak tespit edilirse, uygun boyutta
bir balonla balon anjiyoplasti uygulanabilir (bkz. Tablo 36) veya Powerlink uzantili stent greft
yerlestirilebilir. Bifiirkat stent grefti uzatmak veya dogru sekilde sabitlemek igin bir uzanti da
yerlestirilebilir.

UYARI: YANLIS YERLESTIRME, UYGUN OLMAYAN FiKSASYON VE/VEYA POWERLINK SYSTEM

STENT GREFTIN DAMAR iCINDE YETERLI SIZDIRMAZLIK SAGLAMAMASI; KACAK,
MiGRASYON VEYA RENAL ARTERLERDE ISTENMEYEN OKLUZYON OLUSMA RiSKINi

A

RTTIRABILIR. BOBREK YETMEZLIiGi VE SONRASINDA GORULEN KOMPLIKASYON

R

SKIN

[ ONLEMEK/AZALTMAK IiCiN RENAL ARTER PATENSiSi KORUNMALIDIR. STENT

GREFTI

(N YANLIS YERLESTIRILMESI VEYA MiGRASYONU CERRAHI GIiRiSiM

GEREKTIREBILIR.

UYARI: KATETER, FLOROSKOPi YARDIMIYLA ILERLETILMELIDiR. DIRENC HiSSEDILDiIGINDE

KATETERI iILERLETMEK VEYA CEKMEK iCIN ASIRI GUC UYGULAMAYIN. STENOZ VE

NTRAVASKULER TROMBOZ BOLGELERINDE YA DA KiRECLENMIS VE/VEYA KIVRIMLI

DAMARLARDA DIiKKAT EDILMELIDIR.

DIKKAT: YERLESTIRME ISLEMI SIRASINDA DIS KILIF BUKULURSE ISLEME SON VERIN. YENI BIiR
POWERLINK SYSTEM YERLESTIRIN.

8.

21 Fr IntuiTrak Express vardimcinin bifiirkat introdiiser kilif araciligiyla tasinmasi icin: Bifiirkat stent

greft yerlestirildikten sonra, Introdiiser Kilifi yardimer stent greftin veya diger bagli cihazlarin giriginde
kullanmak i¢in Kilif pozisyonunu koruyun.

a)

Dilatorii tam olarak yerlestirin ve Introducer Kilifin ucundaki radyoopak isaretleyici istenilen
bolgenin hemen yukarisina gelinceye kadar kilifi ilerletin.

DIKKAT:  DILATORU TAM OLARAK YERLESTIRIN VE IMPLANT EDILEN BIFURKAT STENT GREFTIN

YANLISLIKLA HAREKET ETMEDIGINDEN EMIN OLMAK ICIN INTRODUSER KILIFI
FLOROSKOPJI ALTINDA YAVASCA TEKRAR ILERLETIN.

b)
<)

Gerektiginde dilatorii ¢ikarin ve Hemostaz Valfini kapatin. Yardimer tastyici kateteri, sert kilavuz tel
iizerinden Introdiiser Kilifin Hemostaz Valfine kadar ilerletin.

Tastyict sistemin kolu, Introducer Kilifin Hemostaz Valfine kilitlenene kadar sistemi ilerletmeye
devam edin.

UYARI: EXPRESS TASIYICI SISTEM KOLUNUN, iINTRODUSER KILIFIN HEMOSTAZ VALFINE TAM

OLARAK KILITLENDiIGINDEN EMIN OLMAK iCIN COK DIiKKAT EDILMELIDIR.
BAGLANTININ TAM OLARAK YAPILMAMASI, STENT GREFTIN iILERLETILMESINE VE

YERLESTIRILMESINE ENGEL OLABILIR.

d)

Yardimer stent grefti Introdiiser Kilifin iginde hareket ettirmek icin, radyoopak ucun alti Introdiiser
Kiliftaki radyoopak isaretleyici ile hizalanana kadar IntuiTrak Express tastyict sistemin ¢ekirdek
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donanimint ilerletin. Stent greftin proksimal ucunun yerlestirilmek istenen bélgenin hemen iizerinde
oldugundan emin olun.

DIKKAT:  STENT GREFT ILERLETILEMEZSE, YERLESTIRME ISLEMINE SON VERIN. BUTUN
SI'SZEMI'/I'NTROD USER KILIFI YENI BIR 21FR STANDART YARDIMCI TASIYICI SISTEMLE
DEGISTIRIN VE YUKARIDA 7. ADIMDA ACIKLANAN TALIMATLARI UYGULAYIN.

DIKKAT: ___STENT GREFT, iNTR ODUSER KILIFTAKI RADYOOPAK ISARETLEYICININ ONUNE GECERSE
ERKEN YERLESTIRMEYE NEDEN OLUR. UYGUN KONUMLANDIRMA YAPILANA KADAR STENT

GREFTIN INTRODUSER KILIF ICINDE KALMASI SAGLANMALIDIR.

e) Cekirdek donaniminin sabit olmasini saglayin ve retraksiyon hub’mni ¢ekerek stent greftin ilk 1-2
cm’lik kismint yerlestirin. Stent greft pozisyonunu floroskopi ile gézlemleyin, gerekirse ayarlayin ve
stent grefti uygun implant bolgesine yerlestirmek i¢in hub’1 yavagca ¢ekmeye devam edin. Siirrenal
proksimal uzanti kaflar1: A¢ik kismin baglangi¢ noktasini (yani siirrenal kisim) belirlemek igin cihaz
kateterin i¢inde sikismis vaziyetteyken, cihazin proksimal ucuna distal olan ikinci ¢izgi dizisini veya
“siyah noktalar1” bulun. Istenilen konuma geldiginde, stent greftin geri kalan kismini1 tamamen
yerlestirin (bkz. Sekil 13).

f)  Retraksiyon Hub’ini sabit tutarken, Cekirdek Donaniminin tizerindeki mavi bant yardimci tasiyici
sistem kolundan ¢ikana kadar Donanimi geri ¢ekin. Yardimci tastyici sistemin Hemostaz Valfini
sikin.

g) Yardimer tasiyici sistem kolunu 1ntrpd1'iser Kiliftan ¢ikarmak i¢in kolun distal ucuna bastirin/ucunu
sikistirin. Yardime tastyici sistemi Introdiiser Kiliftan tamamen ¢ikarmak igin sistemi gekin.
Introdiiser Kilifin Hemostaz Valfini sikin.

h) Stent greft biikiilmiigse ya da tamamen genislememigse balon dilatasyonu uygulayin veya cerrahi
yontemle ¢ikarin.

i)  Kagak olup olmadigini tespit etmek i¢in anjiyogram uygulaym. Kagak tespit edilirse, uygun boyutta
bir balonla balon anjiyoplasti uygulanabilir (bkz. Tablo 36) veya Powerlink uzantili stent greft
yerlestirilebilir. Biflirkat stent grefti uzatmak veya dogru sekilde sabitlemek i¢in bir uzanti da
yerlestirilebilir. .

j)  Tam olarak yerlestirildikten sonra, Introdiiser Kilif tamamen ¢ekilip ¢ikarilmalidir.

DIKKAT: YERLESTIRME iSLEMi SIRASINDA STENT GREFTIN SUREKLI TAKiP EDILMEMESI BUKULME
VEYA HIZALAMA SORUNUNA NEDEN OLABILIR.

DIKKAT: _ KATETER, TEL VE KILIFLARI ANEVRIZMA ICINDE HAREKET ETTIRIRKEN DIKKATLI OLUN.

GEREGINDEN FAZLA HAREKET ETTIRILMESI HALINDE TROMBUS PARCALARI KOPARAK
DISTAL EMBOLIZASYONA NEDEN OLABILIR.

UYARI: POWERLINK SYSTEM TEK HASTA KULLANIMI iCiN TASARLANMISTIR. TEKRAR
KULLANMAYIN YA DA STERILiZE ETMEYIN. TEKRAR KULLANMAK, TEKRAR iSLEM
YAPMAK YA DA TEKRAR STERILiZE ETMEK CiHAZIN YAPISAL BUTUNLUGUNUN
BOZULMASINA VE/VEYA ARIZALANMASINA VE NETiCESINDE HASTANIN
YARALANMASINA, HASTALANMASINA YA DA OLMESINE NEDEN OLABILIR. TEKRAR
KULLANMAK, TEKRAR ISLEM YAPMAK YA DA TEKRAR STERILiZE ETMEK, CIHAZDA
KONTAMINASYON VE/VEYA HASTADAN HASTAYA BULASICI HASTALIK(LAR) GECMESI
DE DAHIL FAKAT BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA, HASTADA ENFEKSIYON YA
DA CAPRAZ ENFEKSiYON RiSKi OLUSTURABILIR. CIHAZDA KONTAMINASYON
HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VEYA OLMESINE NEDEN OLABILIR.

KULLANDIKTAN SONRA URUNU VE AMBALAJINI iDARi POLITIKALARA, HASTANE
VE/VEYA YEREL YONETIM POLITIKALARINA UYGUN SEKILDE ELDEN CIKARIN.

12.0 GORUNTULEME ONERILERi VE AMELIYAT SONRASI TAKIiP

12.1 Genel
Endovaskiiler greftlerin uzun siire etkili oldugu heniiz kanitlanmamistir. Endovaskiiler tedavide, hastalarin
saglik durumlarinin ve endovaskiiler greftlerinin performansinin degerlendirilmesi i¢in 6miir boyu diizenli
takip edilmeleri gerektigi biitiin hastalara sdylenmelidir. Spesifik klinik bulgular (6rn. kagak, genisleyen
anevrizma ya da endovaskiiler greftin yapisinda veya pozisyonunda degisiklik) gozlemlenen hastalara ilave
takip uygulanmalidir. Hastalara ilk yil siiresince ve sonraki yillarda belirli araliklarla takip programina devam
etmelerinin 6nemi anlatilmalidir. Hastaya AAA’larin endovaskiiler tedavisinde giivenligin devami ve
tedavinin etkili olmasi i¢in diizenli ve siirekli takibin ¢ok 6nemli oldugu séylenmelidir.

Doktorlar her hastay1 ayr1 ayr1 degerlendirmeli ve takip programini hastanin ihtiyaclarina ve genel durumuna
gore belirlemelidir. Onerilen goriintiileme programi Tablo 30°da verilmektedir. Bu program, hasta takibi igin
minimum gereksinimleri agiklamaktadir ve hastada herhangi bir klinik bulguya (6rn. agri, hissizlik, halsizlik)
rastlanmasa bile uygulanmalidir. Spesifik klinik bulgular (6rn. kagak, genisleyen anevrizma ya da stent greftin
yapisinda veya pozisyonunda degisiklik) gozlemlenen hastalara daha sik takip programi uygulanmalidir.

Yillik goriintiileme takibi, abdominal radyografiler ile kontrastli ve kontrastsiz BT incelemelerini icermelidir.
Renal komplikasyonlar veya diger faktorler kontrastli goriintiileme yonteminin kullanilmasini engellerse,
abdominal radyografi, kontrastsiz BT ve dupleks ultrason kullanilabilir.
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Kontrastli ve kontrastsiz BT goriintiileme kombinasyonu; anevrizma ¢api1 degisimi, kagak, patensi, egrilik,
progresif hastalik, fiksasyon uzunlugu ve diger morfolojik degisimlerle ilgili bilgi verir.
Abdominal radyografiler, cihaz biitiinliigiine iligkin bilgi verir (bilesenler arasinda ayrilma veya stent ¢atlagi).

Dupleks ultrason goriintiileme; anevrizma ¢apt degisikligi, kacak, patensi, egrilik ve progresif hastalikla ilgili
bilgi verebilir. Bu durumda, ultrasonla birlikte kullanmak i¢in kontrastsiz BT uygulanmalidir. Ultrason, BT ye
kiyasla daha az giivenilir ve diigiik hasssasiyetli bir tan1 yontemi olabilir.

Tablo 40, Powerlink System Stent Greftli hastalarda goriintiileme takibi i¢in minimum gereksinimlerini
listelemektedir. Gelismis takibe ihtiya¢ duyan hastalarda ara degerlendirmeler yapilmalidir.

Tablo 41. Endovaskiiler Greft Uygulanan Hastalar icin Onerilen Goriintiileme Program

BT Taramasi

(Kontrasth ve Abdominal
Anjiyogram Kontrastsiz) Radyografiler
Prosediir 6ncesi X! X!
Prosediir sirasinda X
Taburcu oncesi (7 giin i¢inde) veya 1. ay x> X
3. ay X
6. ay x> X
12. ay (daha sonra yillik) x%? X

'Goriintiileme, prosediirden 6nceki 6 ay i¢inde yapilmalidir.
*Bobrek yetmezligi olan veya kontrasth gelismis BT taramasina giremeyen hastalarda Dupleks ultrason
kontrastsiz BT onerilir.

3Tip I veya III kagak varsa, derhal miidahale edilmesi ve miidahale sonrasinda ilave takip onerilir. Bkz. Bliim 12.6, Ek Siirveyans ve Tedavi.

*Taburcu 6ncesinde veya 1 ay iginde kagak rapor edilirse Gnerilir.

12.2 Kontrasth ve Kontrastsiz BT Onerileri

kullanilabilir. Yine de ultrasonla birlikte

Film setleri, en diisiik kesit kalinligindaki (<3 mm) biitiin ardigik goriintiileri icermelidir. Zamanla hassas
anatomik karsilagtirmalara ve cihaz karsilastirmalarina olanak tanimadigi igin, kalinlig1 bityiik (>3 mm)
kesitler kullanmayin ve/veya ardisik BT goriintiilerini/film setlerini atlatmayn.

Biitlin goriintiilerin {izerinde her film/gériintii i¢in bir 6lgek olmalidir. Film kullaniliyorsa, 14 ing x 17 ing
boyutundaki kagitlardaki goriintiiler 20:1 dlgeginden kiigiik olmamalidir.

Ayni masa pozisyonunda veya ilgili isleme uygun pozisyonda kontrastli ve kontrastsiz islem gereklidir.
Kontrast dncesi ve kontrastli iglemin kesit kalinli1 ve aralif1 eslesmelidir.

Kontrastsiz ve kontrastli calismalar arasinda hasta oryantasyonunu DEGISTIRMEYIN ve hastay: yeniden
ISARETLEMEYIN.

Optimal hasta siirveyanst i¢in uygulamadan 6nce ve takipte kontrastsiz ve kontrastli goriintiileme yapilmasi
6nemlidir. BT incelemesi sirasinda kabul edilebilir goriintiileme protokollerini takip etmek 6nemlidir. Tablo
41, kabul edilebilir goriintiileme protokolii 6rneklerini listelemektedir.

Tablo 42. Kabul Edilebilir Goriintiileme Protokolleri

Kontrastsiz Kontrasth

IV Kontrasti

Hayir Evet

Kabul edilebilir makineler

40 saniyeden fazla
goriintiileme kapasiteli spiral

40 saniyeden fazla
goriintiileme kapasiteli spiral

BT BT
Enjeksiyon hacmi Yok 150 cc
Enjeksiyon hizi Yok >2.5 cc/sn
Enjeksiyon modu Yok Giig takviyeli
Bolus zamanlamasi Yok Test bolusu: SmartPrep,
C.A.R.E. veya esdegeri

Kapsam — baglangig¢ Diyafram Colyak akstan 1 cm yukarida
Kapsam — bitis Proksimal femur Profunda femoris orijini
Kolimasyon <3 mm <3 mm
Rekonstriiksiyon 2,5 mm boyunca — yumusak 2,5 mm boyunca — yumusak

algoritma algoritma
Aksiyal DFOV 32cm 32 cm
Enjeksiyon sonrasi iglemler Higbiri Higbiri

12.3 Abdominal Radyografiler
Asagidaki goriintiiler gerekmektedir:
= Dort film: supin-frontal (AP), dekiibit (cross-table lateral), umbilikus merkezli 30 derece LPO (sol
posterior oblik) ve 30 derece RPO (sag posterior oblik) gériintiileri.
=  Masa ile film arasindaki mesafeyi kaydedin ve sonraki incelemelerde ayn1 mesafeyi kullanin.
= Her goriintli formatinda, cihazin tamaminin uzunlamasina goriinmesini saglayin.
=  Cihazm biitiinliigii konusunda herhangi bir endise varsa (6rn. biikiilme, stent ¢atlamasi, migrasyon),
biiyiitiilmiis goriinti kullanilmasi 6nerilir. Sorumlu hekim, 2-4X goriintii biiyiitme yardimiyla filmleri
cihaz biitiinliigii (bilesenleri dahil olmak iizere cihazin tamami) agisindan degerlendirmelidir.
12.4 Ultrason

Hasta faktorleri, kontrastli gériintiileme yontemi kullanilmasini engellerse kontrastli BT yerine ultrason
goriintiileme uygulanabilir. Ultrason, kontrastsiz BT ile birlikte uygulanabilir.Maksimum anevrizma gapi,
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kacak, stent patensisi ve stenoz i¢in biitiin aort dupleks video kasete kaydedilmelidir. Video kasette agsagida
belirtilen bilgiler yer almalidir:

Kagak olup olmadigini tespit etmek i¢in renkli veya spektral dopplerden (varsa) yararlanilarak, mezenter ve
renal arterlerden iliak bifiirkasyonuna kadar olan kism1 gosteren, proksimal aort seviyesinden transvers ve
uzunlamasina (longitudinal) goriintii alinmalidir.

Stiphelenilen her kacak i¢in spektral analiz dogrulamasi yapilmalidir.

Anevrizmanin tiimiinii kapsayan transvers ve uzunlamasina goriintii alinmalidir.

12.5 MRG Giivenligi ve Uyumlulugu A
Klinik olmayan testler, Powerlink Stent Greftin MR ile sartli uyumlu oldugunu gostermektedir.
Implantl hasta, asagidaki sartlar altinda giivenli bir sekilde taranabilir:

. 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alan

= 750 Gauss/cm veya daha kiigiik 3B gradyan alan

= 1,5 Tesla veya 3,0 Tesla MR tarayicida, normal ¢alisma modunda veya 2,0 W/kg’lik tiim gévdeyi
kapsayan ortalama spesifik absorpsiyon hizinda (SAR) 15 dakikalik MR taramas.

MRG ile Baglantili Isinma

Klinik olmayan testlerde; 1,5 Tesla (1,5 Tesla/64 MHz, Magnetom, Yazilim Numaris/4 versiyonu Syngo MR
2002B DHHS, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) ve 3,0 Tesla (3,0 Tesla/128 MHz, Excite, Yazilim
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR Sistemlerinde 15 dakikada alinan MRG
stiresince Powerlink Stent Greftin gdsterdigi sicaklik artist su sekildedir:

En Yiiksek Sicaklik Degisikligi (°C) MRG Durumu
3,6 1,5 Tesla/64 MHz
2,3 3,0 Tesla/128 MHz

Boylece, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR sisteminde alici/verici RF bobini kullanilarak MRG ile baglantili 1sinma
deneyleri yapilmis ve sonugta; tiim govde ortalama spesifik absorpsiyon hizlar1 (SAR’lar) sirasiyla 2,9 W/kg
(yani 2,1 W/kg’lik kalorimetre degeriyle iliskili) ve 3,0 W/kg (yani 2,8 W/kg’lik kalorimetre degeriyle iliskili)
olarak rapor edilmistir. Powerlink Stent Greft i¢in bu 6zel durumla ilgili olarak olusan en yiiksek 1sinma
miktarinin 3,6°C’den diisiik veya buna esit oldugu goriilmiistiir.

Goriintii Artefakti (1,5 ve 3,0 Tesla MR Sistemleri)

3,0 Tesla MR sisteminde T1 agirlikli spin eko ve gradyan eko puls sekanslari kullanilarak klinik olmayan
testte tarama yapildiginda, goriintii artefakti cihazdan yaklasik 10-20 mm disariya, cihazin i¢ ve dig liimenine
uzanmaktadir.

MR goriintiilerinde ortaya ¢ikan artefaktlar lokalize sinyal boslugu (yani sinyal kaybr) olarak goriildii, bu
implantlarin boyutuna ve sekline oranla orta 6lgekliydi. Gradyan eko puls sekansi, Powerlink Stent Greft i¢in
T1 agirhikh spin eko puls sekansina gére daha biiyiik artefaktlar iiretir. ilgili alan, stent greft pozisyonuyla aym
alanda veya bu alana oldukga yakin ise manyetik rezonans goriintiileme kalitesi diisebilir. Bu nedenle bu
implantin mevcudiyetini kompanse etmek i¢in MR goriintiileme parametrelerini optimize etmek gerekebilir.

12.6 Ek Siirveyans ve Tedavi
Asagidakiler icin ek siirveyans ve olasi tedavi Onerilir:
=  Tip I kagak olan anevrizmalar
=  Tip I kagak olan anevrizmalar
=  Anevrizma bilyiimesinin maksimum ¢aptan 5 mm veya daha fazla olmasi (kagak durumundan bagimsiz
olarak)
=  Migrasyon
= Sizdirmazlik bolgesinin uzunlugu yetersiz
Tekrar girisim veya agik onarima gecis diisiiniildiigiinde, sorumlu hekim hastayi1 komorbiditeler ve tahmini
yasam siiresi agisindan degerlendirmeli ve hastanin kisisel se¢imlerini dikkate almalidir. Endogreft
yerlesiminin ardindan, kateter bazli ve agik ameliyata gecis yontemlerini iceren tekrar girisim prosediirii
uygulama ihtimalinin oldugu hastalara anlatilmalidir.

13.0 CIHAZ TAKIP BILGIiSi

Federal Yasalar (ABD) biitiin Abdominal Aort Anevrizmasi Stent Greftlerinin Federal Diizenlemeler Yasasi’nin
(CFR) 21. Baslig1, 821. Boliimii uyarinca takip edilmemesini gerektirir. Bu takip islemi, Hasta Implant Kartinin
kurum tarafindan hastaya verilmesini ve Cihaz Takip Formunun e-posta veya faks araciligiyla iireticiye (Endologix,
Inc.) geri gonderilmesini dngdérmektedir.

Bu diizenlemeye gore, cihaza sahip olan kisi ya da kurum olarak tanimlanan Son Dagitici bu bilgileri {ireticiye
gondermelidir. Dolayisiyla, bu bilgiyi lireticiye iletmek son dagitici olarak nitelendirilen doktor veya hastanenin
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sorumlulugundadir. Liitfen Cihaz Takip Formundaki alanlari olabildigince doldurarak e-posta veya faks yoluyla
Endologix, Inc.e ulastirin. Faks numarasi +1 (800) 995-4021°dir. Kurumsal gereksinimlerle ilgili bilgi i¢in Gida ve
Ilag Idaresi’nin (FDA) web sitesini ziyaret edin (www.fda.gov).

Bu Kullanim Talimatlariimn yani sira, AAA i¢in Powerlink System paketinde bir Cihaz Takip Formu bulunmaktadir.
Bu form, Powerlink System Stent Greft uygulanan biitiin hastalarin takibi i¢in hastane personeli tarafindan

doldurulmali ve Endologix, Inc.e gonderilmelidir (ABD Fedaral Diizenlemeleri geregince).

14.0 SEMBOL ACIKLAMALARI

SEMBOL TANIM

Uriiniin son kullanma tarihi “Son kullanma tarihi gegmis iiriinii
kullanmayiniz”

S N Uriiniin seri numarast.

Ambalaj acilmamis veya hasar gérmemisse igerik sterildir. Etilen oksitle
STERILE E sterilize edilmistir.

Dikkat, ilgili dokiimanlara bakiniz.

Cihaz MR ile Sartli Uyumludur.

Bu cihaz tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz ya da sterilize etmeyiniz.

Kullanim Talimatlarina bakiniz

BeB>>

-
-

-

-

Kuru Ortamda Muhafaza Ediniz

Paket hasarlrysa kullanmayin.

)

-.._,\‘f/
— e — . <
/ | Giines 1g181na maruz birakmayiniz.
o~
[
REF Katalog numarasi
EC|REP Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

N Uretici

15.0 URUN iADESI

Kullanilmamis bir cihazin herhangi bir sebeple iadesi gerekiyorsa, AAA i¢in Powerlink System’1 orijinal ambalaji
i¢inde nakliye kutusuna yerlestirin. Uriin iade yetki numaras: (RGA) almak i¢in +1-800-983-2284 veya +1 (949) 595-
7200 numarali telefon araciligiyla Miisteri Hizmetleri ile temasa gecin ve cihazi miisteri hizmetleri tarafindan verilen
adrese gonderin.
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