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SECTION 1 INSTRUCTIONS FOR USE

This booklet provides instructions for the use of the Thoraflex™ Hybrid System.

SECTION 1.1 COMPONENTS AND DESCRIPTION

The Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid System consists of the Thoraflex™ Hybrid Device contained within
a delivery system as shown in Figure 1. The Thoraflex™ Hybrid Device is made from gelatin sealed woven
polyester, a section of which has the addition of nitinol ring stents as shown in Figures 2 and 3. The device is
specifically designed to repair or replace damaged or diseased vessels of the aortic arch and descending aorta
with or without involvement of the ascending aorta in cases of aneurysm and/or dissection by open surgical repair.
The branches of the Plexus 4 version (Figure 2) are provided to accommodate reconstruction of the major aortic
branch vessels and the intra-operative attachment of a perfusion cannula during cardio-pulmonary bypass where
antegrade perfusion techniques are used. The stented section of the device enables treatment of the diseased
descending thoracic aorta without the need to anastomose a stented and unstented device together.

The Thoraflex™ Hybrid Device has been impregnated with an absorbable protein. The aim of the impregnation is
to provide a polyester vascular device that does not require pre-clotting. The protein is a bovine gelatin which has
been cross-linked to a set level in order to control its rate of removal. It serves in place of fibrin, which seals the
polyester device during normal pre-clotting. The gelatin is hydrolysed within 14 days and is replaced by normal
tissue incorporation. Gelatin was chosen as it is a non-toxic protein, a fact which is reflected by its extensive use
as a safe plasma expander.
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Figure 1 — Thoraflex™ Hybrid Delivery System (Plexus 4 Version)
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Figure 2 — Thoraflex™ Hybrid Plexus 4 Device
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Figure 3 — Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo Device

SECTION 1.2 INDICATIONS
The Thoraflex™ Hybrid Device is intended for single stage open surgical repair or replacement of damaged or

diseased vessels of the aortic arch and descending aorta with or without involvement of the ascending aorta in
cases of aneurysm and/or dissection.

SECTION 1.3 CONTRAINDICATIONS
This device should not be implanted in patients who exhibit;

1. Sensitivity to Polyester, Nitinol, or materials of bovine origin.
2. Active infection.

SECTION 1.4 CAUTIONS

1. The vascular graft material is based on a woven structure and therefore must be cut with a cautery to minimise
fraying.

NOTE: IMMERSION OF THE DEVICE IN A SALINE SOLUTION IMMEDIATELY PRIOR TO USE WILL
PREVENT FOCAL BURNING WHICH MAY RESULT DURING CAUTERISATION. The device must be immersed
in a saline solution for at least 1 minute, but no longer than 5 minutes. The device must not be allowed to dry out
after soaking.

2. It is of particular importance that the stented section is pre-soaked as advised in section 3.1 as this will greatly
reduce the force required to deploy the device.
3. DO NOT PRECLOT. These devices contain a gelatin sealant and must not be pre-clotted.



4. DO NOT USE BEYOND THE INDICATED EXPIRATION DATE. The gelatin impregnation may not meet the
design specification after the expiration date.

5.DO NOT RESTERILISE. FOR SINGLE USE ONLY. Do not reuse, reprocess or re-sterilise. Reuse, reprocessing
or resterilisation may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in deterioration of health or death of patients. Reuse, reprocessing or resterilisation may also create a
risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross infection, including but not limited to the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient end-user.

6. Store in clean, dry area at room temperature.

7. The device must be implanted within one month after removal from the foil pouch.

8. Clamping may damage the prosthesis. Atraumatic clamps, ideally with soft shod jaws, should be used with a
minimum application of force. Excessive force should be avoided as it will damage the polyester fibres and the
gelatin impregnation.

9. Excessive tension on the prosthesis should be avoided.

10. Round body taper point needles should be used when implanting the device to minimise fibre damage.

11. If de-airing is required then the smallest needle possible should be used. A 19 gauge needle is normally
sufficient. Hypodermic needles have a cutting point which may result in blood leakage and require repair by
suturing.

12. Devices should be selected according to the Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid Device Sizing Chart (see
section 2).

13. Long term performance of the graft has not been established; therefore patients should be monitored on a
regular basis for adverse events, for example endoleaks and aneurysm growth.

14. The use of a balloon expandable stent e.g. Palmaz® stent, to treat an endoleak may result in abrasion of the
graft material leading to graft failure or fatigue.

15. Excess delivery system angulation will cause more kinking of the sheath and therefore require an increased
deployment force.

16. Delivery system removal - if the system is introduced around a curve it must be removed following an identical
path in order to avoid moving the device or causing trauma to the vessel.

17. In dissection cases, additional care must be taken during the insertion and removal of the delivery system in
order to minimise the risk of trauma to the vessel wall.

18. The graft section of the Thoraflex™ Hybrid Device is made from gelatin sealed Gelweave™ polyester material.
Due to its use in conjunction with a delivery system, the graft section may suffer some slight initial blood loss when
compared to a standard gelatin sealed Gelweave™ graft.

19. The manufacturing process for gelatin sealed vascular grafts uses the cross-linking agent formaldehyde to
achieve the graft performance. All gelatin sealed grafts are thoroughly rinsed with RO water to reduce residual
formaldehyde, however, residual amounts may be present in the finished graft. Formaldehyde is also found at low
levels naturally in the body, some of which is derived from food. Formaldehyde is known to be mutagenic and
carcinogenic. The risks of these potential harms from the product have not been established clinically.

20. The Thoraflex™ Hybrid Device has not been tested in paediatric populations.

21. IF A GUIDEWIRE WAS USED DURING THE DEPLOYMENT OF THE DEVICE IT MUST BE REMOVED
FROM THE DELIVERY SYSTEM BEFORE THE RELEASE WIRE IS REMOVED - See Section 3.5.3.



SECTION 1.5 MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) SAFETY

The Thoraflex™ Hybrid Device was determined to be Magnetic Resonance (MR)-conditional. Non-clinical
testing determined that grafts with radiopaque markers were MR conditional. A patient with this device can be
scanned safely, immediately after placement of the device under the following conditions:

Static Magnetic Field
-Static magnetic field of 3 Tesla or less.
-Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) RELATED HEATING

In non-clinical testing, grafts with radiopaque markers produced the following temperature rises during Magnetic
Resonance Imaging performed for 15 minutes of scanning (per pulse sequence) in 1.5 Tesla/64 MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded,
horizontal field scanner) and 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR systems:

1,5 Tesla 3 Tesla
MR system reported, whole body averaged SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Highest temperature change +1,7°C +2,0°C

These temperature changes will not pose a hazard to a human subject under the conditions indicated above.

Artefact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or close to the position
of the graft with radiopaque markers. Therefore, optimisation of MR imaging parameters to compensate for the
presence of this device may be necessary. The maximum artefact size (i.e. as seen on the gradient echo pulse
sequence) extends approximately 10mm relative to the size and shape of this implant.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 15, 818 mm? 1, 424 mm? 19, 077 mm? 2,012 mm?
Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

This information is based on information from the Food and Drug Administration and the American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marketing Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment.



SECTION 2 SIZING

The Thoraflex™ Hybrid Sizing Chart incorporates a 15-25% oversize of ring stent diameter to aortic diameter.
Aortic diameter is based on inner vessel diameter (ID) measurements therefore no further oversize is required. If
outside vessel diameters (OD) are measured then an allowance for the vessel wall diameter must be made before
using the sizing chart for device selection.

Vascutek has performed testing and recommends that a 15-25% oversize and a 40mm distal landing zone will
provide optimum sealing within healthy vessel (Figure 4a, 4b, 4c and 5).

When oversizing in a dissection clinical judgement must be used on an individual patient basis.
NOTE: The diameter of the sheath measures 10mm.

. Lq**
Catalogue No. Ca(t:lnotget_ilczakl)\lo. Gran: D Sltjeznt Dest?:nding Cor?t"';gl?rc;z:tion S:\?:r;ﬁ:ﬁ
(Plexus Design) Design) (mm) Graft OD | Landing Zone | IA, LCC, LSA Length
(mm) Vessel ID (mm) (mm) (mm)

THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10, 8,8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10, 8,8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 -26 12,8, 10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12,8, 10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27 -29 12,8, 10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29 - 31 12,8, 10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12,8, 10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12,8, 10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8,8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10, 8,8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12,8,10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 -26 12,8, 10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12,8, 10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27-29 12,8, 10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29 - 31 12,8, 10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12,8, 10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12,8, 10 150

Figure 4a - Thoraflex™ Hybrid Device Sizing Chart

*See Figure 5. Oversize stated is approximately 15-25%.

**Nominal length quoted.
It should be considered when measuring length that the device will take the outer curve of the aorta.

Refer to Figure 5.

Some movement of the distal ring of the Thoraflex™ Hybrid Device may occur following re-perfusion of the

thoracic aorta.
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Figure 4b — Thoraflex™ Hybrid Plexus 4 Device Dimensions

***Length shown to indicate marker position. Ring configuration will vary.
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100mm***

10mm

D1

240mm L1
Figure 4c — Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo Device Dimensions

***Length shown to indicate marker position. Ring configuration will vary.
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Figure 5 — Device Sizing

Some movement of the distal ring of the Thoraflex™ Hybrid Device may occur following re-perfusion of the

thoracic aorta.



SECTION 3 INSTRUCTIONS FOR IMPLANTATION OF THE THORAFLEX™ HYBRID DEVICE

SECTION 3.1 PREPARATION OF THE THORAFLEX™ HYBRID DELIVERY SYSTEM
Once in the sterile field, the entire Thoraflex™ Hybrid Delivery System must be thoroughly pre-soaked for at least
1 minute but no longer than 5 minutes in a saline solution to ensure adequate absorption.

Note: The delivery system and the device must not be allowed to dry out after soaking. Pre-soaking will reduce
the force necessary to unsheathe the stented section of the device.

SECTION 3.2 FORMING OF THE THORAFLEX™ HYBRID DELIVERY SYSTEM

The stented section of the Thoraflex™ Hybrid Delivery System (Figure 6) can be shaped to resemble the anatomy
of the aorta in the area of the stent graft only.

CAUTION: DO NOT BEND THE STENTED SECTION WITHIN 10MM OF THE SPLITTER OR WHILE HOLDING
THE HANDLE OF THE SYSTEM.

CAUTION: IF THE SYSTEM IS FORMED INTO AN ANGLE OF GREATER THAN 50° A HIGHER FORCE WILL
BE NEEDED TO DEPLOY THE STENT.

Figure 6 — Shaping of the Stented Section of the System

If any major sheath kinking is evident after shaping the delivery system then local pressure should be applied to
the kinks in order to reduce the sheath folding and remove any sharp points (Figure 7).

Figure 7 — Removal of Kinks in the Sheath

SECTION 3.3 INTRODUCTION OF THE THORAFLEX™ HYBRID DELIVERY SYSTEM USING A GUIDEWIRE

It is recommended that the Thoraflex™ Hybrid Delivery System is used with a guidewire (Figure 8). The tip
contains a choice of two guidewire access ports (Figure 9). The guidewire can be fed through either port, and then
along the outside of the sheath. The delivery system can then be moved along it into position.

Figure 8 — Guidewire Use in the Aorta

1"



Figure 9 — Insertion of the Guidewire Through Tip Guidewire Access Ports

SECTION 3.4 POSITIONING THE THORAFLEX™ HYBRID DELIVERY SYSTEM

The Thoraflex™ Hybrid Delivery System must be placed through the opened aortic arch into the descending
thoracic aorta. This should be done over a guidewire in order to ensure that the correct lumen is being treated, for
example in cases of dissection (Figure 10). When positioning the delivery system ensure that the splitter release
clip is accessible and the collar is positioned correctly in relation to the anastomotic site.

The splitter should be positioned in the distal aorta so that when the device is deployed the collar is in the correct
position (Figure 10). For the Thoraflex™ Hybrid Plexus 4 version, the Delivery System should be orientated so
that the device branches and aortic arch vessels are aligned.

Figure 10 — Positioning of the Thoraflex™ Hybrid Delivery System

SECTION 3.5 DEPLOYMENT SEQUENCE FOR THE THORAFLEX™ HYBRID DEVICE

3.5.1 Sheath Retraction (Device Release Stage )

When the optimum orientation and position has been achieved the delivery system should be unsheathed. In
order to unsheathe the device, firmly stabilise the handle with one hand and with the other hand pull back the
strap in-line with the handle (Figure 11a, b, c). This will simultaneously retract and split the sheath allowing it to be
completely removed from the delivery system. The complete stented section of the device will now be unsheathed.

Figure 11a —Sheath Retraction Figure 11b —Sheath Retraction



Figure 11c —Sheath Retraction

3.5.2 Removal of the Sheath Splitter (Device Release Stage Il)

Once the sheath has been removed, the splitter is detached from the delivery system by cutting the suture (Figure
12a). Ensure the graft fabric under the splitter is opened up to facilitate the removal of the handle (Figure 12b).

Figure 12b — Graft Fabric Opened Around the Collar

3.5.3 Guidewire Removal

CAUTION: IF A GUIDEWIRE WAS USED DURING THE DEPLOYMENT OF THE DEVICE IT MUST BE
REMOVED FROM THE SYSTEM BEFORE THE RELEASE WIRE IS REMOVED (Figure 13). This step
enables the guidewire to be removed while the device remains held in position by the system thereby preventing
movement of the stented section.

Figure 13 — Guidewire Removal

13
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3.5.4 Release Wire Removal (Device Release Stage lll)

In order to fully release the device from the delivery system pull the red release clip and attached wire out of the
delivery system handle (Figure 14). The release wire should be pulled out proximally, in line with the delivery
system handle. The distal end of the stent graft will now be released from the delivery system (Figure 14).

w
Figure 14 — Release Wire Removal
3.5.5 Delivery System Removal

Once the device has been released from the delivery system the remaining handle assembly must be removed
from the device. This is removed by gently pulling the handle proximally ensuring that the device is sufficiently
loose around the shaft to allow removal without disturbing the graft. If the delivery system was introduced around

a curve, as shown in Figure 15, it must be removed following the identical path in order to avoid moving the device
or causing trauma to the vessel.

Figure 15 — Delivery System Removal
SECTION 3.6 THORAFLEX™ HYBRID DEVICE ANASTOMOSES

Once the delivery system has been removed, the collar should be sutured to the native aortic vessel in order to
provide fixation and stability to the device. The exact technique used is at the discretion of the surgeon implanting

the device however a circumferential anastomosis is required to ensure that the implant is sealed correctly (Figure
16). The remaining anastomoses are now carried out.

Note: Some movement of the distal ring of the Thoraflex™ Hybrid Device may occur following re-perfusion of the

thoracic aorta.

11y
7
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Figure 16 — Thoraflex™ Hybrid Plexus 4 Device Anastomoses




SECTION 4 ADDITIONAL INFORMATION
SECTION 4.1 CLINICAL EXPERIENCE SUMMARY

Shrestha et al. (2016) published results of the first 100 patients treated with the ThoraflexTM Hybrid device at a
single centre in Hannover, Germany. This cohort includes data from 34 patients treated as part of the initial pivotal
pre-market study of the device undertaken at the same institution. There were 37 Acute dissection patients, 31
chronic dissection and 32 thoracic aortic aneurysm cases. Twenty-eight patients had undergone previous surgery
(28%), whilst twelve (12%) presented with Marfan syndrome.

Postoperatively, re-thoracotomy for bleeding was required in ten patients (10%), whilst stroke was reported in nine
(9%). The stroke rate was higher in acute aortic dissection patients (14%, n = 5) compared with chronic aortic
dissection (10%, n = 3) and aneurysm patients (3%, n = 1). A total of 14 patients (14%) experienced acute renal
failure requiring dialysis, and eight patients (8%) were discharged on dialysis. Paraparesis occurred in seven
patients (7%), three were acute dissection patients who were not routinely treated with cerebrospinal fluid (CSF)
drainage. All but one recovered with CSF drainage post-operatively. The perioperative mortality rate, including
30-day mortality and in-hospital deaths, was 7% (seven patients).

Follow up was 100% complete. During a mean follow up of 2.7 years (range 1.8 to 4.6 years), 22 patients required
further procedures in the downstream aorta. Of these 22 procedures, 15 were anticipated/planned extensions
(68%). 13 of the extension procedures were performed using an endovascular approach (59%). Death following
discharge was reported in 12 patients (13%) including three acute dissection patients (9%), four chronic dissection
patients (13%) and five aneurysm patients (17%).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Based on data from the published literature and the pivotal trial of the Thoraflex Hybrid device, Vascutek
have identified the following potential procedural risks/complications which can be associated with
Frozen Elephant Trunk surgery:

Perioperative/In-Hospital Mortality, Rethoracotomy for Bleeding, Stroke, TIA, SCl/Paraparesis/Paraplegia,
Recurrent Nerve Palsy, Prolonged Ventilation, Respiratory Complications, Cardiac Complications, Acute Kidney
Injury, Renal Failure/Dialysis, Requirement for Extension of Thoraflex Hybrid Device (via open or endovascular
procedure), Endoleak, Aortic Rupture, Pulmonary Embolism, Systemic/Deep Infection, Wound Infection

SECTION 4.2 USE OF THE THORAFLEX™ HYBRID DEVICE PERFUSION SIDE BRANCH

Initiation of Antegrade Perfusion: The bypass catheter should be placed in the side branch of the Plexus 4 or
Ante-Flo device and securely attached.

Completion of Antegrade Perfusion: Once bypass is complete, the cannula side branch of the Plexus 4 or Ante-Flo
device should be cut off and the remaining stump over-sewn using standard surgical technique.

SECTION 4.3 ORIGIN OF GELATIN

Vascutek uses gelatin manufactured from animals native to, and exclusively raised in the United States
of America. The United States of America is classified as a negligible BSE risk country according to the OIE
categorisation (adopted by the European Union with the Regulation (EC) N°722/2007). The gelatin is hydrolysed
within approximately 14 days and is replaced by normal tissue incorporation.

SECTION 4.4 STERILISATION

These systems have been sterilised using Ethylene Oxide and are supplied sterile. The Tyvek® seal on both
intermediate and inner pouches must be intact. Any damage to the pouches renders the system non-sterile.

Note: In the event of damage to the primary packaging, the product must not be used and should be returned
immediately to the supplier.

CAUTION: THE THORAFLEX™ HYBRID SYSTEM MUST NOT BE RE-STERILISED.

15
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SECTION 4.5 PACKAGING

Tyvek® pouches are enclosed in a foil pouch that serves as a vapour barrier and preserves optimal system
characteristics. A sachet containing a desiccant is included to aid this purpose.

Note: The foil pouch and outer Tyvek® pouch are not sterile. Only the innermost pouch and tray can be introduced
to the sterile field.

SECTION 4.6 ADDITIONAL LABELS
Additional labels are enclosed for use on patient records.
SECTION 4.7 DISPOSAL OF THE THORAFLEX™ HYBRID DELIVERY SYSTEM

At the end of the procedure care must be taken to ensure safe disposal of the Thoraflex™ Hybrid Delivery System.
Each operating team must ensure local and national regulatory requirements for the disposal of contaminated
clinical waste products are adhered to.

SECTION 4.8 RETURNING A THORAFLEX™ HYBRID DELIVERY SYSTEM OR DEVICE

All explanted delivery systems/devices should be returned to Vascutek for analysis as soon as possible. In the
event of a used delivery system/device needing to be returned to Vascutek, it is a requirement to have the
delivery system/device, and any other items used in the procedure to be returned in an explants box which
can be obtained from Vascutek’s Quality Assurance Department. If required, explant kits can be requested at
complaints@vascutek.com or through your local distributor and will be provided for the retrieval and preservation
of the explanted device and/or delivery system or other components for transit to Vascutek.



SECTION 5 TROUBLESHOOTING GUIDE

5.1

DIFFICULTY ADVANCING THE DELIVERY SYSTEM TO THE INTENDED DEPLOYMENT SITE

Potential Causes

A. The level of angulation of the sheath/
malleable shaft may not be compatible with
the aortic anatomy.

B. During introduction the system does not follow
the path of the guidewire.

Recommended Actions

A.1. Remove the delivery system, check the
degree of angulation of the delivery system
shaft is suitable for the anatomy.

B.1. Feed the guidewire through the other tip
guidewire port. This should minimise the
effect of this issue.

Note: The guidewire does not travel
through the centre of the delivery system.
As a result consideration must be taken of
the appropriate angle when advancing the
system.

B.2. If A1 and B1 do not work then use another
device.

17
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5.2 SHEATH RETRACTION - A HIGH FORCE IS REQUIRED TO RETRACT THE SHEATH AND DEPLOY
THE DEVICE

Potential Cause

High level of angulation of the sheath and
malleable shaft may result in excessive kinking of
the sheath. This can lead to higher deployment
forces being experienced during sheath
retraction.

Recommended Actions

Where high deployment forces are experienced,
applying a syringe like grip to the system can
provide greater control for the initial stage of the
retraction process.

The following steps may also resolve this issue.
1. Remove the system and inspect the sheath for

any excessive kinking.

2. Where possible straighten the delivery system
to remove the kinks.

3. Kinks can also be removed from the sheath
by using localised compression of the affected
area.

4. Repeat steps 1-3 until the deployment force
required has been reduced.

Note: Ensure one hand stabilises the handle.
The graft section should be moved forward thus
providing a longer length of handle to hold.




5.3 SHEATH RETRACTION - THE STRAP BECOMES DETACHED FROM THE DELIVERY SHEATH

Potential Cause

Excessively high deployment forces or poor strap
to sheath attachment strength may result in the
detachment of the strap from the sheath.

Recommended Actions

1. Attach one pair of atraumatic artery forceps to
each side of the sheath.

2. Ensure the handle is stabilised.

3. With the handle stabilised, pull the forceps to
retract both parts of the sheath simultaneously.

Note: Both parts of the sheath must be pulled
back simultaneously to ensure the correct
unsheathing of the stented section of the
device.

~*
Y

5.4 SHEATH RETRACTION - THE STRAP HANDLE BREAKS IN TWO

Potential Cause

An excessive deployment force can contribute
to the potential fracture and/or weakening of
the strap. This may cause it to break during the
device deployment.

Recommended Actions
1. Gather both halves of the strap in one hand.
2. Stabilise the handle of the delivery system.

3. Retract both halves of strap together thus
splitting the sheath in two.

Note: This process could be completed using
atraumatic artery forceps as described in
section 5.3 Sheath Retraction - The strap
becomes detached from the delivery sheath

19
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5.5 THE SPLITTER IS DETACHED DURING / PRIOR TO DEPLOYMENT

Potential Cause

Splitter suture is loose or unfastened during use.

Recommended Actions

1. The splitter can be ma.nua:_le( closed and held
during deployment or if parfially open can be
reattached.

2. Ensure that the fabric of the graft is not caught
in the splitter when re-attaching.

3. Push both sides of the splitter together until
they click together.

4. The sglitter should be held closed during the
sheath retraction element of the procedure.

Note: If the hinge of the splitter breaks care
must be taken to ensure that both parts of
the splitter are removed from the chest cavity
after use.

Note: The splitter is not essential to deploy
the device.

5.6 THE HANDLE RELEASE CLIP IS NOT ATTACHED TO THE DELIVERY SYSTEM HANDLE

Potential Causes

A. The red release clip has become loose, but is
still attached to the handle, either during transit
or use.

B. The red release clip is no longer attached to
the release wire.

Recommended Actions ‘
A Y

A.1. Check that the red release clip is still
attached to its release wire by _ﬂently Fulllng
it to ensure that tension can still be felt.

A.2. If still attached, the red release clip can be N\ 7
pushed back into its housing in the handle. N~

A.3. The red release clip can be removed and
retracted as per the IFU section 3.5.4.

B.1. Remove the release wire
B.2. The release wire should be retracted as
described in the IFU section 3.5.4 usin N

atraumatic artery forceps. The atraumatic
artery forceps should be attached to the

release wire and retracted.

Note: Only one wire is present in the
delivery system




5.7 DIFFICULTY REMOVING THE GUIDEWIRE

Potential Cause

The combination of delivery system manipulation
and the guidewire port used has prevented the
easy removal of the guidewire from the delivery
system.

Recommended Actions

1. Ensure that the handle is stabilised during
guidewire removal to avoid compromising the
position and stability of the stented section of
the device.

2. Try to remove the guidewire in the opposite
direction to how it was inserted i.e. distal
removal not proximal / proximal removal not
distal.

Note: The direction of guidewire removal may
be compromised by the anatomy.

5.8 DIFFICULTY REMOVING THE RELEASE WIRE FROM THE DELIVERY SYSTEM

Potential Cause ‘ N

If resistance is felt by the operator when
removing the release wire, there is the possibility
that the release wire has become kinked and/or
snapped within the device. The snapped portion
of the release wire must be removed before the \ ’
deployment can be completed.

=z

Recommended Actions

1. The release wire should be inspected once
it has been removed from the system. Look
for any sign of fracture, damage or shortened
length.

Final length should be approximately;
» Cat No. TH.....X100B = 530mm
» Cat No. TH.....X150B = 630mm

2. Check the wire entry ports on the handle of the
delivery system. If a piece of wire is still there
remove it using forceps.

The release wire runs from the release clip to
the tip of the delivery system and terminates
back inside the handle.

'

Release Wire entry ports —
Handle to Shaft Transition

If no wire is present on either side of the
handle then the device should have been
freed from the delivery system. Any difficulty
experienced must be due to the angulation of
the system. See section 5.9

Release Wire Path - - - - - - - -
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5.9 DIFFICULTY REMOVING THE DELIVERY SYSTEM - HIGH ANGULATION

Potential Cause

The level of angulation applied to the delivery

\¢

system is causing difficulty during handle 1
removal. \?
J

Recommended Actions

1. Take account of the curvature applied to
the delivery system before application, the
removal may have to follow a similar path.

2. Remove gently.

5.10 DIFFICULTY REMOVING THE DELIVERY SYSTEM — RELEASE WIRE AND GUIDEWIRE

Potential Causes

A. The delivery system is still attached to the
device.

B. The delivery system is still attached to the
guidewire.

Note: If the handle is removed whilst still
attached to the guidewire, the stented section
of the device will become dislodged

A.1. Check that the release wire and splitter have
been removed.

A.2. Ensure the graft has been unfolded in the
area where the splitter was. ) /

A.3. Gently move the handle distally before
removing.

-

. If the device is positioned correctly
(sheathed or unsheathed) and is still
connected to the delivery system, the
guidewire can be removed without dislodging
the device

Note: This is the last point in the procedure
where the guidewire can be removed without
significant consequence or detrimental effect
to the device.




5.10 DIFFICULTY REMOVING THE DELIVERY SYSTEM - RELEASE WIRE AND GUIDEWIRE

B.2. After removal of the release wire, the
device is no longer attached to the delivery
system, hence removal of the guidewire
may dislodge the device if not previously
removed.

B.3. If the handle is removed while attached to
the guidewire, this may cause the device
to be moved from the deployment site.
The effects may be detrimental without
secondary intervention.
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CHAPITRE 1 MODE D’EMPLOI

Le présent livret fournit des instructions relatives a I'utilisation du systeme Thoraflex™ hybrid.
CHAPITRE 1.1 COMPOSANTS ET DESCRIPTION

Le systeme Thoraflex™ hybrid de Vascutek Ltd. comprend un dispositif Thoraflex™ hybrid contenu dans un
systéeme de largage tel qu'illustré a la figure 1. Le systéme Thoraflex™ hybrid est constitué de polyester tissé
imprégné de gélatine auquel ont été ajoutées des mailles d’endoprothése en nitinol dans une section, comme
illustré aux figures 2 et 3. Le dispositif est spécifiquement congu pour le traitement ou le remplacement des
vaisseaux abimés ou malades de la crosse aortique et de I'aorte thoracique descendante avec ou sans anévrisme
et/ou dissection de I'aorte thoracique ascendante, lors d’une intervention chirurgicale ouverte. Les branches de
la version Plexus 4 (figure 2) sont fournies pour assurer la reconstruction des principaux vaisseaux bifurquants
de l'aorte ainsi que la fixation, en peropératoire, d’'une canule de perfusion pendant la circulation extracorporelle
qui prévoit le recours a des techniques de perfusion par voie antérograde. La partie du dispositif contenant
'endoprothése permet le traitement de l'aorte thoracique descendante malade sans qu’il soit nécessaire
d’anastomoser le dispositif contenant 'endoprothése et celui n’en contenant pas.

Le dispositif Thoraflex™ hybrid est imprégné d’une protéine absorbable. L'imprégnation a pour but de constituer
un dispositif vasculaire en polyester ne nécessitant pas de pré-coagulation. La protéine est une gélatine bovine
qui a été réticulée a un niveau défini afin de contrdler son taux d’élimination. Elle remplace la fibrine qui scelle le
dispositif en polyester durant la pré-coagulation normale. La gélatine est hydrolysée sous 14 jours environ, puis
elle fait place a l'intégration tissulaire normale. La gélatine a été choisie pour ses propriétés non toxiques, une
caractéristique qui se reflete dans son utilisation généralisée en tant que succédané du plasma sr.

Gai
e Dispositif Thoraflex™ hybrid
Séparateur partie contenant I'endoprothese

Dispositif Thoraflex™ hybrid a l'intérieur de la gaine

partie de 'implant Plexus 4

<4—Extrémité

Attache de
libération
rouge

Poignée

Bride Position collier Tige formable

Figure 1 — Systéme de largage Thoraflex™ hybrid (version Plexus 4)
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Branches de la crosse aortique

Collier

polyester/nitinol

g Marqueurs radio-opaques

Implant Plexus 4 Gelweave™
imprégné de gélatine

\ re

1 Endoprothése
/ D4 4—— soutenue
v imprégné de
T gélatine en

Branche latérale Mailles
de perfusion d’endoprothése

Figure 2 : Dispositif Thoraflex™ hybrid, Plexus 4

Collier
t Ante-Flo Gel ve™
imprégné de gélatine

Marqueurs radio-opaques

Endoprothese
,<¢—— soutenue

] imprégnée de
gélatine en
polyester/nitinol

CHAPITRE 1.2 INDICATIONS

Le dispositif Thoraflex™ hybrid est spécifiquement congu pour la réparation ou le remplacement en une seule
étape des vaisseaux abimés ou malades de la crosse aortique et de I'aorte thoracique descendante avec ou sans
anévrisme et/ou dissection de 'aorte thoracique ascendante, lors d’une intervention chirurgicale ouverte.

CHAPITRE 1.3 CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif ne doit pas étre implanté chez des patients présentant :

1. une sensibilité au polyester, au nitinol ou aux matériaux d’origine bovine ;
2. une infection active.

CHAPITRE 1.4 MISES EN GARDE

1. L'implant vasculaire repose sur une structure tissée et doit, par conséquent, étre coupé avec un cautére afin
de minimiser I'effilochage.

REMARQUE : LIMMERSION DU DISPOSITIF DANS DU SERUM PHYSIOLOGIQUE IMMEDIATEMENT
AVANT UTILISATION EMPECHERA LES BRULURES LOCALISEES SUSCEPTIBLES DE SE PRODUIRE
PENDANT LA CAUTERISATION. Le dispositif doit &tre immergé dans du sérum physiologique pendant au moins
1 minute, mais pas plus de 5 minutes. Le dispositif ne doit pas étre mis a sécher aprés trempage.

2. |l est particulierement important que la partie contenant I'endoprothése soit pré-trempée selon les indications
de la rubrique 3.1, car cela réduira considérablement la force requise durant le déploiement.

3. NE PAS PRE-COAGULER. Ces dispositifs contiennent un enduit de gélatine et ne doivent pas étre pré-
coagulés.

4. NE PAS UTILISER AU-DELA DE LA DATE DE PEREMPTION INDIQUEE. Il se peut que I'imprégnation de
gélatine ne soit plus conforme aux normes de conception aprés la date de péremption.

5. NE PAS RESTERILISER. A USAGE UNIQUE. Ne pas réutiliser, retraiter, ni restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer son



dysfonctionnement qui, a terme, risque de provoquer une détérioration de la santé voire le décés des patients.
Réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif risque également de le contaminer et/ou d’entrainer une infection
ou une surinfection chez le patient, notamment, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a l'autre.
La contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou le déces du patient.

6. Conserver dans un endroit propre et sec, a température ambiante.

7. Le dispositif doit étre implanté dans le mois qui suit son retrait de la pochette en aluminium.

8. Le clampage peut endommager I'endoprothése. Des clamps atraumatiques, de préférence équipés de
maéchoires souples, doivent étre utilisés en appliquant une force minimale. Eviter d'utiliser une force excessive,
car cela endommagerait les fibres en polyester et 'imprégnation de gélatine.

9. Eviter toute tension excessive sur la prothése.

10. Pour réduire le risque d’endommagement des fibres, des aiguilles a corps rond et a pointe triangulaire doivent
étre utilisées lors de I'implantation du dispositif.

11. Si une désaération est requise, utiliser une aiguille de la plus petite taille possible. Une aiguille d’un calibre 19
G est normalement suffisante. Les aiguilles hypodermiques peuvent étre tranchantes, ce qui risque de provoquer
un écoulement de sang et il peut s’avérer nécessaire de faire des points de suture.

12. Les dispositifs doivent étre sélectionnés en fonction du tableau des tailles du dispositif Thoraflex™ hybrid
(voir le chapitre 2).

13. Les performances de I'implant n’ayant pas été établies a long terme, les patients doivent par conséquent faire
I'objet d’un suivi régulier au cas ou des effets indésirables se manifesteraient, par exemple, des endofuites et une
évolution de I'anévrisme.

14. L'utilisation d’'une endoprothése expansible a ballonnet, p. ex. une endoprothése Palmaz®, pour traiter une
endofuite peut entrainer une abrasion du matériau constituant I'implant et conduire a I'’échec ou a l'usure de
l'implant.

15. Une angulation excessive du systeme de largage augmentera les pliures de la gaine et nécessitera donc une
force de déploiement accrue.

16. Retrait du systéme de largage : si le systéme est introduit selon une courbe, il doit étre retiré en suivant un
trajet identique pour éviter le délogement du dispositif ou un traumatisme vasculaire.

17. Dans des cas de dissection, il convient de faire preuve d’'un surcroit de prudence pendant l'insertion et le
retrait du systeme de largage afin de minimiser le risque de traumatisme de la paroi vasculaire.

18. L'endoprothése du dispositif Thoraflex™ hybrid est constituée de matériau polyester Gelweave™ imprégné
de gélatine. Comparé a I'utilisation d’un implant Gelweave™ standard imprégné de gélatine, il se peut qu’'une
légere perte de sang initiale se produise au niveau du dispositif en raison de son utilisation conjointe avec un
systéme de largage.

19. Lors du processus de fabrication des prothéses vasculaires enduites de gélatine, un agent de réticulation,
le formaldéhyde, est utilisé afin d’obtenir une prothése performante. Toutes les prothéses enduites de gélatine
sont soigneusement rincées a I'eau osmosée afin d’éliminer, autant que possible, toute trace de formaldéhyde.
Il est cependant possible qu'une quantité résiduelle persiste dans la prothése au terme de sa fabrication. Il est
également possible de retrouver du formaldéhyde dans le corps, en faibles quantités et d’origine naturelle, issu
en partie de I'alimentation. Le formaldéhyde est réputé mutagéne et carcinogene. Les risques encourus en raison
de ces dangers éventuels présentés par le produit n’ont pas été démontrés sur le plan clinique.

20. La prothése Thoraflex™ Hybrid n’a pas été testée sur des populations pédiatriques.

21. SIUN GUIDE METALLIQUE A ETE UTILISE PENDANT LE DEPLOIEMENT DU DISPOSITIF, IL DOIT ETRE
RETIRE DU SYSTEME AVANT QUE LE GUIDE DE LIBERATION NE SOIT RETIRE. Voir le chapitre 3.5.3.
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CHAPITRE 1.5 SECURITE DE L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

La compatibilité conditionnelle du dispositif Thoraflex™ hybrid avec la résonance magnétique (RM) a été
déterminée. Des essais réalisés en dehors d’un cadre clinique ont permis de déterminer que les implants munis de
marqueurs radio-opaques étaient conditionnellement compatibles avec la RM. Un patient porteur de ce dispositif
peut passer un scanner en toute sécurité immédiatement aprés sa mise en place dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique
- Champ magnétique statique inférieur ou égal a 3 Tesla.
- Gradient de champ magnétique inférieur ou égal a 720 gauss/cm.

SECURITE DE L'IMAGERIE PAR RESONNANCE MAGNETIQUE (IRM)

Lors d’essais réalisés en dehors d’un cadre clinique, les implants munis de marqueurs radio-opaques ont généré
les hausses de température suivantes au cours d’'une IRM présentant une durée de balayage de 15 minutes
(c.-a-d., par séquence d’impulsion) dans des appareils d'imagerie a 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malverm, Pennsylvanie. Logiciel Numaris/4, appareil d'imagerie a champ horizontal avec
blindage actif version Syngo MR 2002B DHHS) et a 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, logiciel 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin) :

1,5 Tesla 3 Tesla
Taux d’absorption spécifique (TAS) maximum moyenné sur 2,9 W/kg 2,9 W/kg
I'ensemble du corps communiqué par I'appareil d'imagerie MR
Taux d’absorption spécifique (TAS) maximum moyenné sur 2,1 Wikg 2,7 W/kg
I'ensemble du corps communiqué par les valeurs calorimétriques mesurées
Ecart de température maximum +1,7°C +2,0°C

Ces écarts de température seront sans danger pour 'homme dans les conditions indiquées ci-dessus.

Informations concernant les artéfacts

Il se peut que la qualité des images d'IRM soit compromise si la zone ciblée se trouve trés exactement dans la
méme zone que I'implant muni de marqueurs radio-opaques ou dans sa proximité. Par conséquent, I'optimisation
des parametres d’'imagerie par résonance magnétique pourra s’avérer nécessaire afin de compenser la présence
de ce dispositif. La taille maximale de I'artéfact (comme le montre la séquence d’impulsion en écho de gradient)
s’étend sur 10 mm environ par rapport a la taille et a la forme de cet implant.

g,érﬂuepce T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsion

ension de fa 15818 mm? 1424 mm? 19 077 mm? 2 012 mm?
pe e de signa

Orientation du plan | Paralléle Perpendiculaire Paralléle Perpendiculaire

Ces indications se basent sur les informations fournies par la FDA (Food and Drug Administration — Agence fédérale américaine
des produits alimentaires et médicamenteux) et par I'American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
norme : F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Pratique standard pour le marquage des dispositifs médicaux et autres articles pour la sécurité dans un environnement
de résonance magnétique).



CHAPITRE 2 TAILLES

Le tableau des dimensions du dispositif Thoraflex™ hybrid integre un surdimensionnement de 15 % a 25 %
du diametre des mailles de I'endoprothése par rapport au diamétre de l'aorte. Le diamétre aortique se base
sur le diameétre interne (D.l.), par conséquent, aucun autre surdimensionnement n’est nécessaire. En cas de
mesure des diamétres externes (D.E.) des vaisseaus, il convient alors de tenir compte de I'épaisseur de la paroi
vasculaire avant d'utiliser ce tableau des dimensions pour sélectionner un dispositif.

D’apres les analyses réalisées par Vascutek Ltd., un surdimensionnement de 15 a 25 % est recommandé et une
zone de largage distale de 40 mm pourra permettre une fermeture optimale (figures 4a, 4b, 4c et 5).

Lors d’un surdimensionnement en cas de dissection, on se fiera au jugement clinique pour chaque patient.

REMARQUE : La gaine a un diamétre de 10 mm.

D3*
D.l.du ) : L1**
Node cadogue | Nedecadoue | pPly, | pplge | vesseau | GOLBo | Longuew

(Conception Plexus) Ante-Flo) Iend?rgﬁt)hese Iend?ri)]rrgt)hese de largage 1A, L(%%)LSA Pendoprothése

descendante (mm)
(mm)

THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19a21 10, 8, 8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20a22 10, 8,8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22424 12, 8,10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24326 12, 8,10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25a27 12, 8,10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27a29 12, 8,10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 292431 12, 8,10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30433 12,8, 10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32a34 12, 8,10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32434 12, 8,10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19a21 10, 8, 8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20422 10, 8,8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22a24 12, 8,10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24326 12, 8,10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25a27 12, 8,10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27a29 12, 8,10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29431 12, 8,10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30433 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32434 12, 8,10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32a34 12, 8,10 150

Figure 4a : Tableau des tailles du dispositif Thoraflex™ hybrid

*Voir figure 5. Le surdimensionnement indiqué est approximativement 15 a 25 %.

**Longueur nominale citée.
La mesure de longueur du dispositif doit prendre en compte la courbe externe de I’aorte. Se reporter a

la figure 5.

Certains mouvements de la maille distale du dispositif Thoraflex™ hybrid peuvent se produire par suite de la
reperfusion de 'aorte thoracique.
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10M2mm
Section de
la prothése

Section de
'endoprothese
100mm***

D2

240mm L1
Figure 4b : Dimensions du dispositif Thoraflex™ hybrid

***La longueur illustrée indique la position du marqueur. La configuration de la maille variera.

Section de Section de
la prothése I'endoprothése

100mm***

10mm

D2

D1

240mm ‘ L1
Figure 4c : Dimensions du dispositif Ante-Flo Thoraflex™ hybrid
***La longueur illustrée indique la position du marqueur. La configuration de la maille variera.

Les directives
générales concernant
le surdimensionnement
de la maille de
I'endoprothése et

la zone de largage
s’appliquent a toutes
les conceptions..

Figure 5 : Tailles du dispositif

Certains mouvements de la maille distale du dispositif Thoraflex™ hybrid peuvent se produire par suite de la

reperfusion de l'aorte thoracique.



CHAPITRE 3 INSTRUCTIONS POUR L'IMPLANTATION DU DISPOSITIF THORAFLEX™ HYBRID
CHAPITRE 3.1 PREPARATION DU SYSTEME DE LARGAGE THORAFLEX™ HYBRID

Une fois dans le champ stérile, le systeme de largage Thoraflex™ hybrid dans son ensemble doit étre completement
pré-trempé pendant au moins uné minute, mais pas plus de cing minutes, dans du sérum physiologique afin de
garantir une absorption adéquate.

Remarque; Le systéme de largage et le dispositif ne doivent pas étre mis a sécher apres leur trempage. Le pré-
trempage réduira la force nécessaire au retrait de la partie contenant I'endoprothése du dispositif.

CHAPITRE 3.2 FORMATION DU SYSTEME DE LARGAGE THORAFLEX™ HYBRID

La section de I'endoprothése du systéme de largage Thoraflex™ hybrid (figure 6) ne peut étre faconnée que dans
la région de I'endoprothése pour épouser I'anatomie de I'aorte.

MISE EN GARDE : NE PAS PLIER LA PARTIE CONTENANT L’ENDOPROTHESE A MOINS DE 10 MM DU
SEPARATEUR OU TOUT EN TENANT LA POIGNEE DU SYSTEME.

MISE EN GARDE : S| LE SYSTEME FORME UN ANGLE SUPERIEUR A 50°, UNE FORCE SUPERIEURE
SERA NECESSAIRE POUR DEPLOYER L’ENDOPROTHESE.

Figure 6 : Fagonnement de la section contenant I’endoprothése du systéme

Si des pliures excessives de la gaine sont visibles apres avoir monté le systeme de largage, il convient alors
d’appliquer une pression locale sur les pliures pour réduire le plissement de la gaine et éliminer les points
anguleux (figure 7).

Figure 7 : Enlevement des plissements de la gaine

CHAPITRE 3.3 INTRODUCTION DU SYSTEME DE LARGAGE THORAFLEX™ HYBRID A L’AIDE D’UN
GUIDE METALLIQUE

Il est recommandé d'utiliser le systeme de largage Thoraflex™ hybrid avec un guide métallique (figure 8).
L'extrémité est munie de deux orifices d’accés pour le guide métallique (figure 9). Le guide métallique peut passer
a travers I'un ou l'autre des orifices, puis le long de la face extérieure de la gaine. Le systeme de largage peut
alors étre positionné le long de celui-ci.

Figure 8 : Utilisation du guide métallique dans I’aorte
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Figure 9 : Insertion du guide métallique dans les orifices d’accés de I’extrémité

CHAPITRE 3.4 POSITIONNEMENT DU SYSTEME DE LARGAGE THORAFLEX™ HYBRID

Le systeme de largage Thoraflex™ hybrid doit étre placé dans I'aorte thoracique descendante via la crosse
aortique ouverte. Ce geste doit étre réalisé sur un guide métallique afin de garantir le traitement de la lumiére
adéquate, par exemple en cas de dissection (figure 10). Lors du positionnement du systéme de largage, veiller a
ce que l'attache de libération du séparateur soit accessible et a ce que le collier soit positionné correctement par
rapport au site d’anastomose.

Le séparateur doit étre positionné dans l'aorte distale de sorte que le dispositif soit déployé dans le collier en
position correcte (figure 10). Pour la version Plexus 4 du systéme Thoraflex™ hybrid, le systéme de largage doit
étre orienté de sorte que les branches du dispositif et les vaisseaux de la crosse aortique soient alignés.

I

Figure 10 : Positionnement du systéme de largage Thoraflex™ hybrid

CHAPITRE 3.5 SEQUENCE DE DEPLOIEMENT DU DISPOSITIF THORAFLEX™ HYBRID
3.5.1 Retrait de la gaine (étape | du largage du dispositif)

Une fois I'orientation et la position optimales atteintes, il est possible de retirer la gaine du systeme de largage.
Pour enlever la gaine du dispositif, stabiliser fermement la poignée d’'une main et de I'autre, tirer sur la bride
parallélement a la poignée (figures 11a, b, c). Ce geste rappellera et séparera simultanément la gaine de sorte
qu’elle puisse étre complétement extraite du systéme de largage. La totalité de la section du dispositif contenant
I'endoprothése est maintenant retirée de la gaine.

Figure 11a : Retrait de la gaine Figure 11b : Retrait de la gaine



Figure 11c : Retrait de la gaine
3.5.2 Retrait du séparateur de gaine (étape Il du largage du dispositif)

Une fois la gaine retirée, le séparateur doit étre détaché du systéme de largage en coupant la suture (figure 12a).
Veiller a ce que la structure de I'implant située sous le séparateur soit ouverte pour faciliter le retrait de la poignée
(figure 12b).

Figure 12b : Matériau de I’endoprothése ouvert autour du collier

3.5.3 Retrait du guide métallique

MISE EN GARDE : SI UN GUIDE METALLIQUE A ETE UTILISE PENDANT LE DEPLOIEMENT DU DISPOSITIF,
IL DOIT ETRE RETIRE DU SYSTEME AVANT QUE LE GUIDE DE LIBERATION NE SOIT RETIRE (figure 13).
Cette étape permet de retirer le guide métallique tandis que le dispositif est maintenu en position par le systeme,
empéchant ainsi les mouvements de la section du dispositif contenant 'endoprothese.

Figure 13 — Retrait du guide métallique
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3.5.4 Retrait du guide de libération (étape lll du dispositif de largage)

Afin de libérer complétement le dispositif du systéme de largage, tirer I'attache de libération rouge et le guide
associé hors de la poignée du systéme de largage (figure 14). Le guide de libération doit étre retiré de maniére
proximale, parallélement a la poignée du systéme de largage. L'extrémité distale de 'endoprothése est maintenant
libérée du systéme de largage (figure 14).

{

i
Figure 14 : Retrait du guide de libération

3.5.5 Retrait du systéme de largage

Une fois le dispositif libéré du systeme de largage, il ne reste que la poignée qui doit étre retirée du dispositif. On
I'enléve en tirant doucement dessus de maniére proximale, aprés avoir vérifié que le dispositif est suffisamment
lache autour de la tige pour permettre son retrait sans déloger I'endoprothése. Si le systéeme de largage a été
introduit autour d’'une courbe, comme indiqué a la figure 15, il doit étre retiré en suivant un trajet identique pour
éviter le délogement du dispositif ou un traumatisme vasculaire.

Figure 15 : Retrait du systéme de largage

CHAPITRE 3.6 ANASTOMOSES DU DISPOSITIF THORAFLEX™ HYBRID

Une fois le systeme de largage enlevé, le collier doit étre suturé sur le vaisseau natif de I'aorte pour assurer
la fixation et la stabilité du dispositif. Si la technique exacte du geste est laissée a I'appréciation du chirurgien
qui implante le dispositif, une anastomose circonférentielle est nécessaire pour garantir la parfaite étanchéité
de I'implant (figure 16). Les autres anastomoses doivent maintenant étre réalisées.

Remarque : certains mouvements de la maille distale du dispositif Thoraflex™ hybrid peuvent se produire par
suite de la reperfusion de I'aorte thoracique.

Figure 16 : Anastomoses du dispositif Thoraflex™ hybrid, Plexus 4



CHAPITRE 4 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
SECTION 4.1 RESUME DE L’EXPERIENCE CLINIQUE

Shrestha et al. (2016) ont publié les résultats des 100 premiers patients traités par la prothése Thoraflex™
Hybrid dans un seul centre, a Hanovre, en Allemagne. Cette cohorte comprend les données de 34 patients
traités dans le cadre de la premiére étude pivot pré-commercialisation menée sur ce dispositif, au sein d'un
méme établissement. Sur 'ensemble des patients, 37 présentaient une dissection aigué, 31 patients souffraient
d’une dissection chronique et 32 correspondaient a un cas d’anévrysme de I'aorte thoracique. Vingt-huit patients
avaient précédemment subi une intervention chirurgicale (28 %), tandis que douze (12 %) présentaient un
syndrome de Marfan.

En post-opératoire, une seconde thoracotomie a été nécessaire chez 10 patients présentant une hémorragie
(10 %), et neuf cas d’AVC ont été signalés (9 %). Le taux d’AVC était plus élevé chez les patients souffrant de
dissection aortique aigué (14 %, n = 5) que chez les personnes présentant une dissection aortique chronique (10
%, n = 3) ou un anévrysme (3 %, n = 1). Au total, 14 patients (14 %) ont développé une insuffisance rénale aigué
nécessitant une dialyse, et huit patients (8 %) étaient sous dialyse a leur sortie de I'hdpital. Une paraparésie s’est
produite chez sept patients (7 %), dont trois présentant une dissection aigué n’ayant pas été prise en charge avec
un drainage du liquide céphalorachidien (LCR). La guérison a été obtenue chez tous ces patients sauf un, par
drainage du LCR en post-opératoire. Le taux de mortalité périopératoire, incluant la mortalité a 30 jours et les
décés au cours de I'hospitalisation, était de 7 % (7 patients).

Le suivi a été complet (100 %). Au cours d’un suivi moyen de 2,7 ans (intervalle de 1,8 a 4,6 ans), 22 patients ont
nécessité d’autres interventions en aval sur I'aorte. Sur ces 22 interventions, 15 étaient des extensions prévues/
planifiées (68 %). Parmi ces interventions d’extension, 13 ont été effectuées par une approche endovasculaire
(59 %). Apreés la sortie de I'hdpital 12 patients sont décédés (13 %), dont trois souffrant de dissection aigué (9 %),
quatre de dissection chronique (13 %) et cinq d’anévrysme (17 %).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

En se fondant sur les données publiées dans la littérature et sur I’essai pivot mené sur la prothése
vasculaire Thoraflex™ Hybrid, Vascutek a identifié les risques et complications potentielles de
I'intervention, qui peuvent étre associés a la technique de la trompe d’éléphant renforcée, a savoir:
mortalité périopératoire/hospitaliére, seconde thoracotomie pour cause d’hémorragie, AVC, AIT, lésions
médullaires/paraparésie/paraplégie, paralysie du nerf récurrent, ventilation prolongée, complications respiratoires,
complications cardiaques, insuffisance rénale aigué, insuffisance rénale/dialyse, nécessité d’extension de la
prothése Thoraflex™ Hybrid (chirurgie a ciel ouvert ou endovasculaire), endofuite, rupture de I'aorte, embolie
pulmonaire, infection systémique/profonde, infection de la plaie.

CHAPITRE 4.2 UTILISATION DE LA BRANCHE LATERALE DE PERFUSION DU DISPOSITIF
THORAFLEX™ HYBRID

Début de la perfusion antérograde : Le cathéter de dérivation doit étre placé dans la branche latérale du dispositif
Plexus 4 ou Ante-Flo et il doit étre solidement fixé.

Fin de la perfusion antérograde : Une fois la circulation extracorporelle terminée, la branche latérale canulée
du Plexus 4 ou Ante-Flo doit étre coupée et I'extrémité restante doit étre suturée a I'aide d’une technique
chirurgicale standard.

CHAPITRE 4.3 PROVENANCE DE LA GELATINE

Vascutek utilise une gélatine préparée a partir d’animaux nés et élevés exclusivement aux Etats-Unis. Les Etats-
Unis sont classés parmi les pays présentant un risque négligeable d’ESB selon la classification de I'Organisation
mondiale de la santé animale (OIE) adoptée par I'Union européenne dans le cadre du réglement (CE) No
722/2007. La gélatine est hydrolysée en 14 jours environ, puis elle fait place a 'intégration tissulaire normale.
CHAPITRE 4.4 STERILISATION

Ces systémes ont été stérilisés a I'oxyde d’éthyléne et sont fournis stériles. Le scellement en Tyvek®, présent sur
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les pochettes intermédiaire et interne, doit étre intact. Toute détérioration des pochettes rend le systéme non stérile.

Remarque: Si le conditionnement principal est endommagé, le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre renvoyé
sans délai au fournisseur.

MISE EN GARDE : LE SYSTEME THORAFLEX™ HYBRID NE DOIT PAS ETRE RESTERILISE.
CHAPITRE 4.5 CONDITIONNEMENT

Les pochettes en Tyvek® sont contenues dans une pochette en aluminium qui fait office de pare-vapeur et
préserve les caractéristiques optimales du systeme. Un sachet contenant un dessiccant est fourni dans ce but.

Remarque : la pochette en aluminium et la pochette externe en Tyvek® ne sont pas stériles. Seuls la pochette et
et le plateau les plus a l'intérieur peuvent étre introduits dans le champ stérile.

CHAPITRE 4.6 ETIQUETTES SUPPLEMENTAIRES
Des étiquettes supplémentaires sont fournies afin d’étre utilisées dans le dossier du patient.
CHAPITRE 4.7 ELIMINATION DU SYSTEME DE LARGAGE THORAFLEX™ HYBRID

Au terme de l'intervention, des précautions doivent étre prises pour garantir I'élimination en toute sécurité du
systeme de largage Thoraflex™ hybrid. Chaque équipe chirurgicale doit s’assurer que les exigences visées par
les réglementations locales et nationales en matiére d’élimination des déchets médicaux contaminés sont bien
respectées.

CHAPITRE 4.8 RENVOI D’UN SYSTEME DE LARGAGE OU D’UN DISPOSITIF THORAFLEX™ HYBRID

Tous les dispositifs explantés et/ou les systémes de largage doivent étre renvoyés a Vascutek pour analyse le
plus tot possible. Si un systéme de largage utilisé doit étre renvoyé a Vascutek, il est nécessaire de le renvoyer,
ainsi que tout autre dispositif utilisé au cours de l'intervention, dans une boite d’explants fournie par le service
d’assurance qualité de Vascutek. Si nécessaire, des kits d’extraction d’'implants peuvent étre demandés a
I'adresse électronique : complaints@vascutek.com ou a votre distributeur local et ils seront fournis pour le retrait
et la conservation des endoprothéses et/ou des systémes de largage extraits ou tout autre composant pour leur
renvoi a Vascutek.



CHAPITRE 5 GUIDE DE RESOLUTION DE PROBLEMES

5.1 DIFFICULTES POUR FAIRE AVANCER LE SYSTEME DE LARGAGE JUSQU’AU SITE
DE DEPLOIEMENT PREVU

Causes potentielles
A. Le degré d’angulation de la gaine ou de la
tige souple peut ne pas étre compatible avec

'anatomie aortique.

B. Lors de lintroduction, le systéme ne suit pas
le trajet du guide métallique.

Actions recommandées

A.1. Retirer le systeme de largage, vérifier que le
degré d’angulation de la tige du systeme de
largage convient pour I'anatomie.

B.1. Insérer le guide métallique dans I'autre
orifice d’acces de I'extrémité du guide. Cette
opération devrait minimiser les effets de ce
probleme.

Remarque : le guide métallique ne passe
pas dans le centre du systéme de largage.
Pour cette raison, il faut vérifier que I'angle
est convenable lors de I'avancée du
systeme.

B.2. Au cas ou A1 et B1 ne donnent pas de
résultat, utiliser un autre dispositif.
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5.2 RETRAIT DE LA GAINE : IL FAUT EXERCER UNE FORCE IMPORTANTE POUR RETIRER

LA GAINE ET DEPLOYER LE DISPOSITIF

Cause potentielle

Un fort degré d’angulation de la gaine et de la
tige souple peut aboutir a une pliure excessive
de la gaine. Dans ce cas, il faudra recourir a une
force supérieure lors du retrait de la gaine.

Actions recommandées

Au cas ou il serait nécessaire d’exercer une force
supérieure, I'utilisation d’une seringue comme
poignée fournit une meilleure prise lors de la
phase initiale du retrait.

Les étapes suivantes peuvent également
contribuer a résoudre le probleme.

1. Retirer le systeme et inspecter la gaine pour
détecter toute pliure excessive.

2. Partout ou c’est possible, redresser le systéme
de largage afin d’éliminer les pliures.

3. Il est également possible d’éliminer les pliures
de la gaine grace a une compression localisée
de la zone concernée.

4. Reprendre les étapes 1 a 3 jusqu’a réduire la
force de déploiement requise.

Remarque : veiller a stabiliser le systeme
d’une main. On doit pousser sur la section de
'endoprothéese en fournissant ainsi une plus
grande longueur de prise.




5.3 RETRAIT DE LA GAINE : LA BRIDE SE DETACHE DE LA GAINE DE LARGAGE

Cause potentielle

Le recours a une force excessive ou une
fixation médiocre de la bride sur la gaine
peuvent conduire a un détachement de la bride
de la gaine.

Actions recommandées

1. Fixer un ensemble de pinces hémostatiques
atraumatiques de chaque coté de la gaine.

2. Vérifier que la poignée est stabilisée.

3. Une fois la poignée stabilisée, tirer sur
les pinces hémostatiques pour retirer les
deux parties de la gaine simultanément.

Remarque : pour garantir un retrait correct de
la section avec I'endoprothése, il faut retirer
les deux parties de la gaine simultanément.

~*
Y

5.4 RETRAIT DE LA GAINE : LA POIGNEE DE LA BRIDE CASSE EN DEUX

Cause potentielle

Le recours a une force excessive peut contribuer
a une félure ou a un affaiblissement de la bride.
Celui-ci comporte un risque de rupture lors

du déploiement du dispositif.

Actions recommandées
1. Tenir les deux moitiés de la bride d’'une main.
2. Stabiliser la poignée du systeme de largage.

3. Retirer les deux moitiés de la bride ensemble,
en séparant ainsi la gaine en deux.

Remarque : il est possible de terminer

ce processus en posant des pinces
hémostatiques atraumatiques, décrites au
chapitre 5.3 Retrait de la gaine : la bride se
détache de la gaine de largage.
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5.5 LE SEPARATEUR S’EST DETACHE AU COURS DU DEPLOIEMEN

Cause potentielle

La suture du séparateur s’est relachée ou
détachée lors de I'utilisation.

Actions recommandées

1. Il est possible de fermer le séparateur
manuellement et de le tenir durant le
déploiement ou, s'il est fermé partiellement,
de le refixer.

2. Au moment de refixer le séparateur, s'assurer
que le matériau de I'endoprothese n’est pas
coincé dedans.

3. Presser les deux cotés du séparateur jusqu'a
ce qu’ils s’encliquent.

4. Lors du rappel de |a gaine au cours de
l'intervention, le séparateur doit étre maintenu
en position fermée.

Remarque : au cas ou la charniére du
séparateur casserait, des précautions doivent
étre prises pour s’assurer que les deux parties
du separateur sont retirées de la cavité
thoracique apres son utilisation.

Remarque : le séparateur n’est pas essentiel
au déploiement du dispositif.

5.6 L’ATTACHE DE LIBERATION ROUGE N’EST PAS FIXEE A LA POIGNEE DU SYSTEME
DE LARGAGE

Causes potentielles

A. L'attache de libération rouge est devenue
lache, mais elle est encore fixée a la poignée,
durant le transit ou I'utilisation.

B. L'attache de libération rouge n’est plus fixée
au guide de libération.

Actions recommandées

A.1. Vérifier que 'attache de libération rouge
est toujours fixée en la tirant doucement
pour voir s'il est toujours possible de
sentir une tension.

A.2. Si elle est toujours fixée, I'attache de
libération rouge peut étre réinsérée dans
son logement situé dans la poignée.

A.3. L'attache de libération rouge peut étre
enlevée et retirée selon les instructions
du chapitre 3.5.4.

B.1. Enlever le guide de libération.

B.2. || est possible de retirer le guide de
libération, selon les instructions du
chapitre 3.5.4, a l'aide de pinces
hémostatiques atraumatiques. Les pinces
hémostatiques atraumatiques doivent étre
fixées sur le guide de libération et retirées.

Remarque : dans le systéme de largage,
il n’y a qu’un seul guide.




Cause potentielle

L’association de la manipulation du systéme de
largage avec I'orifice de guide métallique utilisé a
empéché le retrait facile du guide métallique sur
le systeme de largage.

5.7 DIFFICULTE POUR RETIRER LE GUIDE METALLIQUE

Actions recommandées

1. Veiller & stabiliser la poignée lors du retrait du
uide _metalll(iue our éviter de compromettre
a position et |a stabilité de la section du
dispositif contenant 'endoprothese.

2. Essayer d’enlever le guide métallique dans
le sens inverse de sa mise en place, c.-a-d.,
en procédant a un retrait distal au lieu de
proximal ou a un retrait proximal au lieu
de distal.

Remarque : il se peut que le sens du
retrait du guide métallique soit compromis
par I'anatomie.

5.8 DIFFICULTES POUR RETIRER LE GUIDE DE LIBERATION DU SYSTEME DE LARGAGE

Cause potentielle ‘ \

Si 'opérateur sent une résistance lors du retrait
du guide de libération, il se peut que le guide de
libération soit plié ou cassé dans le dispositif. Il ¢
est possible de retirer la portion cassée du guide N
de libération avant de terminer le déploiement. \ﬁﬂ)

17
v

Actions recommandées

1. Il faut procéder a l'inspection du guide de
libération, aprés son retrait du systeme.
Rechercher tout signe de félure, détérioration
ou raccourcissement.

La longueur finale devrait étre
approximativement de :

+ Réf. TH.....X100B = 530 mm
+ Réf. TH.....X150B = 630 mm

2. Vérifier les orifices d’accés du guide métallique
sur la poignée du systéme de largage. Si une
partie du guide s’y trouve toujours, I'enlever a
I'aide d’'une pince hémostatique.

Le guide de libération va de I'attache de
libération jusqu’a I'extrémité du systeme
de largage et se termine a l'intérieur de

la poignée.

poignée a la tige

Si aucun guide ne se trouve sur I'un des
deux cotés de la poignée, le dispositif doit
alors avoir été libéré du systéme de largage. Trajet du guide de libération
Toute difficulté rencontrée se doit alors a une

angulation du systeme. Voir le chapitre 5.9.

Orifices d’acces du guide de
libération : transition de la
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5.9 DIFFICULTES POUR RETIRER LE SYSTEME DE LARGAGE

Cause potentielle

Le degré d’angulation appliqué au systeme
de largage provoque des difficultés lors de
I'enlevement de la poignée.

: ANGULATION EXCESSIVE

\¢

. Nfgf Z

Actions recommandées

1. Tenir compte de la courbure appliquée au
systéme de largage avant I'application,
le retrait doit se faire selon le méme trajet.

2. Effectuer le retrait en douceur.

5.10 DIFFICULTES POUR RETIRER LE SYSTEME DE LARGAGE

GUIDE METALLIQUE

Causes potentielles

A. Le systeme de largage est encore fixé
au dispositif.

B. Le systéme de largage est encore fixé au
guide de libération.

Remarque : lorsque la poignée est enlevée
alors qu’elle est encore fixée au guide

de libération, la partie du dispositif contenant
I'endoprothése se détachera.

: GUIDE DE LIBERATION ET

A.1. Vérifier que le guide de libération et le

séparateur ont bien été retirés.

A.2. Veiller a ce que 'endoprothése ait été
déployée dans la zone ou se trouvait
le séparateur.

A.3. Actionner doucement la poignée de maniére
distale, avant le retrait.

-

. Si le dispositif est positionné correctement,
qu'’il soit ou non dans sa gaine, et qu'il est
encore connecté au systéme de largage, le
guide de libération peut étre retiré sans avoir
a déloger le dispositif.

Remarque : c’est la derniére étape de
l'intervention ou il est possible de retirer
le guide métallique sans conséquences
importantes ni effets préjudiciables sur le
dispositif.




5.10 DIFFICULTES POUR RETIRER LE S EME DE LARGAGE : GUIDE DE LIBERATION ET

GUIDE METALLIQUE

B.2. Une fois le guide de libération retiré, le
dispositif n’est plus fixé au systeme de
largage, par conséquent le retrait du guide
métallique peut déloger le dispositif, s'il n’a
pas été retiré antérieurement.

B.3. Si la poignée est enlevée alors qu’elle
est encore fixée au guide de libération,
le dispositif peut étre déplacé du site de
déploiement. Les effets risquent d’étre
néfastes sans une autre intervention.

43



44

Deutsch

Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid-Prothese

Gebrauchsanweisung

INHALTSVERZEICHNIS

ABSCHNITT 1 GEBRAUCHSANWEISUNG

a Ao
a s wN =

Komponenten und Beschreibung

Indikationen

Kontraindikationen

Vorsichtshinweise

Hinweise zur Magnetresonanztomografie-(MRT-)Eignung

ABSCHNITT 2 GROSSENBESTIMMUNG

ABSCHNITT 3 ANLEITUNG ZUR IMPLANTATION DER THORAFLEX™ HYBRID-PROTHESE

Vorbereitung des Thoraflex™ Hybrid-Einfiihrsystems

Formung des Thoraflex™ Hybrid-Einfiihrsystems

Einfiihrung des Thoraflex™ Hybrid-Einflhrsystems mittels Fiihrungsdraht
Positionierung des Thoraflex™ Hybrid-Einfiihrsystems
Einfihrungsabfolge fiir die Thoraflex™ Hybrid-Prothese

Anastomosen der Thoraflex™ Hybrid-Prothese

ABSCHNITT 4 ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Zusammenfassung der Klinischen Erfahrung

Verwendung der Perfusionsseitenarme der Thoraflex™ Hybrid-Prothese
Herkunft der Gelatine

Sterilisation

Verpackung

Zusatzliche Etiketten

Entsorgung des Thoraflex™ Hybrid-Einfihrsystems

Ricksendung eines/einer Thoraflex™ Hybrid-Einflihrsystems bzw. -Prothese

ABSCHNITT 5 FEHLERSUCHANLEITUNG

5.1

5.2

Schwierigkeiten beim Vorschieben des Einfiihrsystems zum vorgesehenen
Freisetzungsort

Zuriickziehen der Schleuse — Zum Zurlckziehen der Schleuse und Freisetzen
der Prothese muss viel Kraft angewendet werden

Zuriickziehen der Schleuse — Das Band |6st sich von der Einfiihrschleuse
Zuriickziehen der Schleuse — Der Bandgriff zerbricht in zwei Teile

Der Splitter 16st sich wahrend/vor der Freisetzung

Der rote Freisetzungsclip ist nicht am Griff des Einfiihrsystems befestigt
Schwierigkeiten beim Entfernen des Fiihrungsdrahts

Schwierigkeiten beim Entfernen des Freisetzungsdrahts aus dem Einfiihrsystem
Schwierigkeiten beim Entfernen des Einflihrsystems — zu gro3e Angulation
Schwierigkeiten beim Entfernen des Einflihrsystems — Freisetzungsdraht

und Flhrungsdraht



ABSCHNITT 1 GEBRAUCHSANWEISUNG
Diese Broschiire enthalt Anweisungen fiir den Einsatz des Thoraflex™ Hybrid-Systems.
ABSCHNITT 1.1 KOMPONENTEN UND BESCHREIBUNG

Das Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid-System besteht aus der Thoraflex™ Hybrid-Prothese, die sich in
einem Einfihrsystem befindet, wie auf Abb. 1 dargestellt. Die Thoraflex™ Hybrid-Prothese besteht aus
gelatinebeschichtetem gewebtem Polyester, bei dem ein Abschnitt zusatzlich Nitinol-Ringstents aufweist, wie
auf Abb. 2 und 3 dargestellt. Die Prothese ist speziell flir die Reparatur oder den Ersatz beschadigter oder
erkrankter GefaRe des Aortenbogens und der absteigenden Aorta mit oder ohne Beteiligung der aufsteigenden
Aorta bei Aneurysma und/oder Dissektion durch chirurgische Reparatur am offenen Gefall konzipiert. Die
Aste der Version Plexus 4 (Abb. 2) werden zur Rekonstruktion der groRen Aortenéste und bei Anwendung
antegrader Perfusionstechniken wahrend des kardiopulmonalen Bypasses zum intraoperativen Anschluss einer
Perfusionskaniile bereitgestellt. Der mit Stents versehene Abschnitt der Prothese ermdglicht die Behandlung der
erkrankten deszendierenden thorakalen Aorta, ohne dass eine Anastomosierung von Prothesen mit und ohne
Stents vorgenommen werden muss.

Die Thoraflex™ Hybrid-Prothese wurde mit einem resorbierbaren Protein impragniert. Die Impragnierung
ist dazu bestimmt, eine GefaRprothese aus Polyester anzubieten, bei der kein Preclotting erforderlich ist. Bei
dem Protein handelt es sich um eine Rindergelatine, die zu einem festgelegten Grad vernetzt wurde, um ihre
Abtragungsrate zu kontrollieren. Sie dient als Ersatz fiir das Fibrin, mit dem die Polyester-Prothese wahrend
des Ublichen Preclotting abgedichtet wird. Die Gelatine wird innerhalb von 14 Tagen hydrolysiert und von einer
normalen Gewebeinkorporation ersetzt. Gelatine wurde ausgewahlt, weil sie ein ungiftiges Protein ist, wie sich bei
ihrer intensiven Verwendung als sicherer Plasmaexpander gezeigt hat.

Teilbare

Schleuse
Splitter Stentabschnitt der Thoraflex™ Hybrid-

Thoraflex™ Hybrid-Prothese Prothese innerhalb der Schleuse

Plexus-4-Prothesenabschnitt

,—P

Roter
Freisetzungsclip

Griff
Band Kragenposition Formbarer Schaft

Abbildung 1 — Thoraflex™ Hybrid-Einfiihrsystem (Version Plexus 4)
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Arme des Aortenbogens

Kragen

Strahlenundurchlassige Markierungen
Gelatinebeschichteter
Gelweave™ Plexus-4-Prothese

Gelatinebeschichteter
Polyester/Nitinol-
unterstitzter Stent

Perfusionsseitenarm Ringstents

Abbildung 2 — Thoraflex™ Hybrid-Prothese Plexus 4

. ) Kragen
Gelatinebeschichtete Strahlenundurchlassige Markierungen
Gelweave™ Prothese Ante-Flo

Gelatinebeschichteter
Polyester/Nitinol-
unterstitzter Stent

T Ringstents g

Perfusionsseitenarm

Abbildung 3 — Thoraflex™ Hybrid-Prothese Ante-Flo

ABSCHNITT 1.2 INDIKATIONEN

Die Thoraflex™ Hybrid-Prothese ist fiir die einstufige chirurgische Reparatur am offenen GefaR oder den Ersatz
beschadigter oder erkrankter Gefalle des Aortenbogens und der absteigenden Aorta mit oder ohne Beteiligung
der aufsteigenden Aorta bei Aneurysma und/oder Dissektion bestimmt.

ABSCHNITT 1.3 KONTRAINDIKATIONEN
Diese Prothese darf nicht bei Patienten implantiert werden, die

1. auf Polyester, Nitinol oder Materialien bovinen Ursprungs allergisch reagieren,
2. aktive Infektionen aufweisen.

ABSCHNITT 1.4 VORSICHTSHINWEISE

1. Das Material, aus dem die GefaRprothese besteht, basiert auf einer gewebten Struktur und muss daher mit
einem Kauter geschnitten werden, um Ausfransung zu minimieren.

HINWEIS: EINTAUCHEN DER PROTHESE IN KOCHSALZLOSUNG KURZ VOR DEM GEBRAUCH SCHUTZT
VOR UMSCHRIEBENEN VERBRENNUNGEN, DIE WAHREND DER KAUTERISIERUNG ENTSTEHEN
KONNEN. Die Prothese muss mindestens 1 Minute bis héchstens 5 Minuten in Kochsalzlésung eingeweicht
werden. Sie darf nach dem Einweichen nicht austrocknen.

2. Es ist besonders wichtig, den Stentabschnitt, wie in Abschnitt 3.1 empfohlen, voreinzuweichen, da so die fur die
Einfihrung der Prothese notwendige Kraft erheblich reduziert wird.

3. NICHT VORKOAGULIEREN. Diese Prothesen enthalten ein Abdichtungsmittel aus Gelatine und mussen
keinem Preclotting unterzogen werden.

4. NICHT NACH DEM ANGEGEBENEN VERFALLDATUM VERWENDEN. Die Gelatine-Imprégnierung kann
nach dem Verfallsdatum méglicherweise die Design-Spezifikation nicht mehr erfillen.

5. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. NUR ZUM EINMALGEBRAUCH. Das System nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kdénnte die strukturelle Integritédt des Systems beeintrachtigen oder Fehlfunktionen hervorrufen,
die zur Verschlechterung des Gesundheitszustands oder zum Tod des Patienten fihren kdénnen. Bei der
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneuten Sterilisation kann es auch zur Kontamination des



Implantats und/oder zur Infektion des Patienten oder zur Kreuzinfektion kommen, einschlieflich unter anderem
Ubertragung von Infektionskrankheiten zwischen den Patienten. Die Kontamination der Prothese kann zu
Schadigung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

6. In einem sauberen, trockenen Bereich bei Raumtemperatur lagern.

7. Die Prothese muss innerhalb eines Monats nach Entnahme aus dem Folienbeutel implantiert werden.

8. Durch das Anbringen von Klemmen kann die Prothese beschadigt werden. Deshalb sollten atraumatische
Klemmen, moglichst mit weichen Klemmbacken, nur mit minimaler Krafteinwirkung eingesetzt werden.
UberméRige Kraftanwendung sollte vermieden werden, da sonst die Polyesterfasern und die Gelatine-
Impragnierung beschadigt werden.

9. Zu starker Zug an der Prothese muss vermieden werden.

10. Bei der Implantation der Prothese sollten atraumatische Rundkdrper-Nadeln verwendet werden, um eine
Beschadigung der Fasern soweit wie mdoglich zu vermeiden.

11. Falls eine Entluftung erforderlich ist, sollte die kleinstmdgliche Nadel verwendet werden. Normalerweise reicht
dazu eine Nadel der GroRe 19 G. Injektionskantiilen haben eine schneidende Spitze, die Blutungen verursachen
und eine Reparatur durch Vernahen erfordern kann.

12. Die Prothesen sollten anhand der GréRenbestimmungstabelle fur Thoraflex™ Hybrid-Prothesen von Vascutek
Ltd. ausgewahlt werden (siehe Abschnitt 2).

13. Uber die Langzeitfunktion der Prothese stehen keine Informationen zur Verfiigung. Patienten sollten daher
in regelmaligen Abstdnden auf Nebenwirkungen wie endoluminale Leckagen und Aneurysma-Wachstum
untersucht werden.

14. Der Einsatz eines ballonexpandierbaren Stents, wie z. B. eines Palmaz® Stents, zur Behandlung eines Endoleaks
kann zur Beschéadigung des Prothesenmaterials und damit zu Versagen oder Ermiidung des Stents fiihren.

15. Zu starke Angulation des Einfiihrsystems verursacht ein starkeres Verbiegen der Schleuse und erfordert
daher eine erhohte Kraft beim Einsetzen.

16. Entfernung des Einfuihrsystems — Wenn das System um eine Kurve eingefiihrt wurde, muss es mit dem gleichen
Bewegungsverlauf entfernt werden, um ein Verschieben der Prothese oder eine GefaRverletzung zu vermeiden.
17. Bei Dissektionen muss erhéhte Sorgfalt wahrend der Insertion oder Entfernung des Einfiihrsystems angewandt
werden, um das Risiko einer GefaRwandverletzung weitestgehend zu reduzieren.

18. Der Prothesenabschnitt der Thoraflex™ Hybrid-Prothese besteht aus gelatinebeschichtetem Gelweave™-
Polyestermaterial. Da es in Verbindung mit einem Einfiihrsystem verwendet wird, kann beim Prothesenabschnitt
im Vergleich zur Verwendung einer Standard-Gelweave™ Prothese evtl. ein anfanglicher Blutverlust auftreten.
19. Beim Herstellungsprozess fir gelatinebeschichtete GefaRprothesen wird das Vernetzungsmittel Formaldehyd
verwendet, um die gewiinschte Leistung der Prothese zu erzielen. Alle gelatinebeschichteten Prothesen werden
grindlich mit Umkehrosmosewasser gesplilt, um das verbliebene Formaldehyd zu verringern, es kénnen jedoch
noch Restmengen in der fertigen Prothese vorhanden sein. Formaldehyd ist in geringen Menge auch auf
natirliche Weise im Kérper vorhanden, ein Teil davon wird durch die Nahrung aufgenommen. Formaldehyd ist
als mutagen und karzinogen bekannt. Die Risiken dieser mdglichen Gefahren durch das Produkt wurden klinisch
nicht nachgewiesen.

20. Die Thoraflex™ Hybrid-Prothese wurde nicht in padiatrischen Populationen getestet.

21. WENN BEI DER EINFUHRUNG DER PROTHESE EIN FUHRUNGSDRAHT VERWENDET WURDE, MUSS
DIESER VOR DEM ENTFERNEN DES FREISETZUNGSDRAHTS AUS DEM EINFUHRSYSTEM ENTFERNT
WERDEN - siehe Abschnitt 3.5.3.
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ABSCHNITT 1.5 HINWEISE ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE-(MRT-)EIGNUNG

Die Thoraflex™ Hybrid-Prothese wurde als bedingt Magnetresonanz-(MR-)geeignet eingestuft. Nichtklinische
Tests haben gezeigt, dass Implantate mit rontgendichten Markierungen bedingt MR-geeignet sind. Ein Patient mit
dieser Prothese kann direkt nach der Prothesenimplantation unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt
werden:

Statisches Magnetfeld
— statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
— maximaler rdumlicher Gradient des Magnetfelds von 720 Gauft/cm oder weniger

MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE-(MRT-)BEDINGTE ERWARMUNG

In nichtklinischen Tests verursachten die Implantate mit rontgendichten Markierungen wahrend einer
Magnetresonanztomografie mit 15 Minuten Scan-Dauer (pro Pulssequenz) in MRT-Systemen mit 1,5 Tesla/64 MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS,
Scanner mit aktiv geschirmtem, horizontalem Spulensystem) und 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) folgende Temperaturerh6hung:

1,5 Tesla 3 Tesla

fir MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte 2,9 W/kg 2,9 W/kg
spezifische Absorptionsrate SAR

Kalorimetrisch gemessene Werte, ganzkdrpergemittelte 2,1 W/kg 2,7 Wikg
spezifische Absorptionsrate SAR

Héchste Temperaturanderung +1,7°C +2,0°C

Diese Temperaturdnderungen stellen unter den oben angegebenen Bedingungen fir den Menschen keine
Gefahr dar.

Artefakt-Informationen

Die MR-Bildqualitédt kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich direkt an oder relativ
nah der Position des Implantats mit den réntgendichten Markierungen liegt. Daher kann zur Kompensierung
der vorhandenen Prothese eine Optimierung der MRT-Abbildungsparameter erforderlich sein. Die maximale
ArtefaktgroRe (d. h. wie bei der Gradientenecho-Pulssequenz beobachtet) ist etwa 10 mm gréRer im Vergleich
zur GroéRe und Form dieses Implantats.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE

GrofRe der 15.818 mm? 1424 mm? 19.077 mm? 2012 mm?
Signalausléschung

Ebenenausrichtung | parallel senkrecht parallel senkrecht

Diese Daten basieren auf den Informationen der US-amerikanischen Food and Drug Administration (Lebensmittel- und
Arzneimittelbehdrde, FDA) und der American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Bezeichnung: F2503-08.
Standardverfahren zur sicheren Kennzeichnung medizinischer Gerate und anderer Gegenstéande fiir Magnetresonanzumgebungen.



ABSCHNITT 2 GROSSENBESTIMMUNG

Die GroRenbestimmungstabelle fir Thoraflex™ Hybrid-Prothesen beriicksichtigt eine 15-25%ige GroRenzugabe
des Ringstentdurchmessers im Vergleich zum Durchmesser der Aorta. Der Durchmesser der Aorta basiert auf
der Messung des Gefalt-Innendurchmessers (ID). Daher ist keine weitere GroRenzugabe erforderlich. Wird der
Gefal-AulRendurchmesser (AD) gemessen, ist bei der Implantatauswahl anhand der GroRenbestimmungstabelle
der Durchmesser der GefalRwand zusatzlich mit einzurechnen.

Vascutek hat Prifungen durchgefiihrt und empfiehlt eine 15-25%ige GroRenzugabe und einen distalen
Landebereich von 40 mm fiir eine optimale Abdichtung im gesunden Gefal (Abb. 4a, 4b, 4c und 5).

Die Gréfenzugabe bei einer Dissektion muss nach klinischem Ermessen fiir jeden Patienten individuell festgelegt

werden.

HINWEIS: Die Schleuse hat einen Durchmesser von 10 mm.

D3*
B | JREH b | a0, st | SRR | Wi o
Ausflihrung) Ausftihrung) | ™ (mm) (mm) | Landebereich | (mm) “im)y
(mm)

THP2224X100B | THA2224X100B | 22 24 19-21 10,8, 8 100
THP2426X100B | THA2426X100B | 24 26 20-22 10,8, 8 100
THP2628X100B | THA2628X100B | 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B | 28 30 24-26 12,8, 10 100
THP3032X100B | THA3032X100B | 30 32 25-27 12,8, 10 100
THP3034X100B | THA3034X100B | 30 34 27-29 12,8, 10 100
THP3036X100B | THA3036X100B | 30 36 29-31 12,8, 10 100
THP3038X100B | THA3038X100B | 30 38 30-33 12,8, 10 100
THP3040X100B | THA3040X100B | 30 40 32-34 12,8, 10 100
THP3240X100B | THA3240X100B | 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X1508 | THA2224X150B | 22 24 19-21 10,8, 8 150
THP2426X150B | THA2426X150B | 24 26 20-22 10,8, 8 150
THP2628X150B | THA2628X150B | 26 28 22-24 12,8, 10 150
THP2830X150B | THA2830X150B | 28 30 24-26 12,8, 10 150
THP3032X150B | THA3032X150B | 30 32 25-27 12,8, 10 150
THP3034X150B | THA3034X150B | 30 34 27-29 12,8, 10 150
THP3036X150B | THA3036X150B | 30 36 29-31 12,8, 10 150
THP3038X150B | THA3038X150B | 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B | 30 40 32-34 12,8, 10 150
THP3240X150B | THA3240X150B | 32 40 32-34 12,8, 10 150

Abbildung 4a - GréRenbestimmungstabelle fiir Thoraflex™ Hybrid-Prothesen

* siehe Abbildung 5. Die angegebene GréRenzugabe betragt etwa 15-25 %.

** angegebene Nennlange.
Beim Messen der Lange sollte beriicksichtigt werden, dass die Prothese an der duBeren Biegung der
Aorta entlanggefiihrt wird. Siehe Abbildung 5.

Es kann nach der erneuten Perfusion der thorakalen Aorta zur Verschiebung des distalen Rings der Thoraflex™
Hybrid-Prothese kommen.
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Abbildung 4b — Abmessungen der Thoraflex™ Hybrid-Prothese Plexus 4

*** Angezeigte Lange zur Angabe der Markierungsposition.
Die Ringkonfiguration ist unterschiedlich.

Prothesenabschnitt Stentabschnitt

100mm***

240mm
Abbildung 4c — Abmessungen der Thoraflex™ Hybrid-Prothese Ante-Flo

*** Angezeigte Lange zur Angabe der Markierungsposition.
Die Ringkonfiguration ist unterschiedlich.

Die Richtlinien fiir die
Grolenzugabe beim
Stentring und fur den
Landebereich gelten fir
alle Ausfiihrungen.

Abbildung 5 — GroRenbestimmung der Prothese

Es kann nach der erneuten Perfusion der thorakalen Aorta zur Verschiebung des distalen Rings der Thoraflex™
Hybrid-Prothese kommen.



ABSCHNITT 3 ANLEITUNG ZUR IMPLANTATION DER THORAFLEX™ HYBRID-PROTHESE
ABSCHNITT 3.1 VORBEREITUNG DES THORAFLEX™ HYBRID-EINFUHRSYSTEMS

Im sterilen Feld muss das gesamte Thoraflex™ Hybrid-Einflihrsystem mindestens 1 Minute bis héchstens 5
Minuten sorgfaltig in Kochsalzlésung voreingeweicht werden, um eine richtige Resorption zu gewahrleisten.

Hinweis: Das Einfiihrsystem und die Prothese dirfen nach dem Einweichen nicht austrocknen. Durch das
Voreinweichen wird die notwendige Kraft fiir die Entfernung der Schleuse vom Stentabschnitt der Prothese
reduziert.

ABSCHNITT 3.2 FORMUNG DES THORAFLEX™ HYBRID-EINFUHRSYSTEMS

Der Stentabschnitt des Thoraflex™ Hybrid-Einfiihrsystems (Abb. 6) kann nur im Bereich der Stentprothese zur
Nachahmung der Aortenanatomie geformt werden.

VORSICHT: DEN STENTABSCHNITT INNERHALB VON 10 MM VOM SPLITTER ODER BEI GLEICHZEITIGEM
HALTEN DES SYSTEMGRIFFS NICHT BIEGEN.

VORSICHT: WIRD DAS SYSTEM IN EINEM WINKEL VON UBER 50° GEFORMT, IST FUR DIE EINFUHRUNG
DES STENTS EINE GROSSERE KRAFT ERFORDERLICH.

Abbildung 6 — Formgebung des Stentabschnitts des Systems

Wenn nach Formgebung des Einflihrsystems groRere Knicke der Schleuse erkennbar sind, gezielten Druck auf
die Knicke ausiiben, um eine Faltung der Schleuse zu vermindern und scharfkantige Stellen zu entfernen (Abb.
7).

Abbildung 7 — Entfernung von Knicken in der Schleuse

ABSCHNITT 3.3 EINFUHRUNG DES THORAFLEX™ HYBRID-EINFUHRSYSTEMS MITTELS FUHRUNGSDRAHT

Es wird empfohlen, das Thoraflex™ Hybrid-Einflihrsystem mit einem Fihrungsdraht zu verwenden (Abb. 8). Die
Spitze bietet zwei Ports fUr den Zugang des Fiihrungsdrahts (Abb. 9). Der Fuhrungsdraht kann durch einen der
beiden Ports und dann entlang der SchleusenaufRenseite zugefiihrt werden. Das Einfiihrsystem kann dann daran
entlang in die richtige Position gebracht werden.

Abbildung 8 — Verwendung des Fuhrungsdrahts in der Aorta
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Abbildung 9 - Einfiihrung des Fithrungsdrahts durch Ports fiir den Zugang von
Fiihrungsdréhten mit Spitze

ABSCHNITT 3.4 POSITIONIERUNG DES THORAFLEX™ HYBRID-EINFUHRSYSTEMS

Das Thoraflex™ Hybrid-Einfiihrsystem muss durch den eréffneten Aortenbogen in die deszendierende thorakale
Aorta platziert werden. Dies sollte Uber einen Fiihrungsdraht erfolgen, um zu gewabhrleisten, dass das richtige
Lumen behandelt wird, z. B. bei Dissektionen (Abb. 10). Bei der Positionierung des Einfiihrsystems sicherstellen,
dass der Splitter-Freisetzungsclip zuganglich und der Kragen in Bezug auf den Anastomosenbereich korrekt
positioniert ist.

Der Splitter sollte in der distalen Aorta liegen, so dass, wenn die Prothese implantiert wird, der Kragen in der
korrekten Position ist (Abb. 10). Bei der Thoraflex™ Hybrid-Version Plexus 4 sollte das Einfiihrsystem so
ausgerichtet sein, dass die Aste der Prothese den abgehenden GefaRen des Aortenbogens zugeordnet sind.

]

Abbildung 10 — Positionierung des Thoraflex™ Hybrid-Einfiihrsystems

ABSCHNITT 3.5 EINFUHRUNGSABFOLGE FUR DIE THORAFLEX™ HYBRID-PROTHESE
3.5.1 Zuriickziehen der Schleuse (Freisetzung der Prothese, Phase 1)

Wenn die optimale Ausrichtung und Position erreicht wurde, sollte die Schleuse vom Einflihrsystem entfernt
werden. Um die Schleuse von der Prothese zu entfernen, den Griff sicher mit der einen Hand stabilisieren und
mit der anderen Hand das Band in Richtung der Grifflangsachse zuriickziehen (Abb. 11a, b, c). Dadurch wird die
Schleuse gleichzeitig zurlickgezogen und aufgetrennt, so dass sie vollstdndig vom Einfiihrsystem entfernt werden
kann. Nun ist der gesamte Stentabschnitt der Prothese von der Schleuse befreit.

Abbildung 11a — Zuriickziehen der Schleuse Abbildung 11b — Zuriickziehen der Schleuse



Abbildung 11c — Zuriickziehen der Schleuse
3.5.2 Entfernung des Schleusensplitters (Freisetzung der Prothese, Phase Il)
Nach der Entfernung der Schleuse wird der Splitter durch Durchtrennen der Naht vom Einfiihrsystem getrennt

(Abbildung 12a). Sicherstellen, dass das Prothesengewebe unter dem Splitter ausgebreitet ist. So lasst sich der
Griff leichter entfernen (Abbildung 12b).

Abbildung 12b — Prothesengewebe um den Kragen herum geéffnet

3.5.3 Entfernung des Fiihrungsdrahts

VORSICHT: WENN BEI DER EINFUHRUNG DER PROTHESE EIN FUHRUNGSDRAHT VERWENDET WURDE,
MUSS DIESER VOR DEM ENTFERNEN DES FREISETZUNGSDRAHTS AUS DEM SYSTEM ENTFERNT
WERDEN (Abbildung 13). Durch diesen Schritt kann der Fiihrungsdraht entfernt werden, wahrend die Prothese
an Ort und Stelle vom System gehalten wird und Bewegungen am Stentabschnitt vermieden werden.

A

—

'

Abbildung 13 — Entfernung des Fiihrungsdrahts
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3.5.4 Entfernung des Freisetzungsdrahts (Freisetzung der Prothese, Phase lll)

Um die Prothese vollstandig vom Einflihrsystem zu lésen, den roten Freisetzungsclip und den daran
befestigten Draht aus dem Griff des Einfiihrsystems ziehen (Abb. 14). Der Freisetzungsdraht sollte, nach dem
Einfihrsystemgriff ausgerichtet, nach proximal herausgezogen werden. Das distale Ende der Stentprothese ist
nun vom Einflihrsystem geldst (Abb. 14).

Abbildung 14 — Entfernung des Freisetzungsdrahts
3.5.5 Entfernung des Einfiihrsystems

Nach der Freisetzung der Prothese aus dem Einfiihrsystem muss der verbleibende Griffaufbau von der Prothese
entfernt werden. Dies erfolgt durch sanftes Ziehen am Griff nach proximal, wobei die Prothese ausreichend um
den Schaft gelockert sein muss, um die Entfernung ohne Bewegung der Prothese zu ermdglichen. Wenn das
Einflihrsystem um eine Kurve eingefiihrt wurde (siehe Abb. 15), muss es mit dem gleichen Bewegungsverlauf
entfernt werden, um ein Verschieben der Prothese oder eine GefaRverletzung zu vermeiden.

1y

Uk
Abb. 15 — Entfernung des Einfiihrsystems

ABSCHNITT 3.6 ANASTOMOSEN DER THORAFLEX™ HYBRID-PROTHESE

Nach der Entfernung des Einflihrsystems sollte der Kragen mit der nativen Aorta vernéht werden, um fir
Fixierung und Stabilitdt der Prothese zu sorgen. Die genaue Technik liegt im Ermessen des Chirurgen, der die
Prothese implantiert, allerdings ist eine umlaufende (zirkumferenzielle) Anastomose erforderlich, um eine richtige
Abdichtung des Implantats zu gewahrleisten (Abb. 16). Jetzt werden die Ubrigen Anastomosen ausgefiihrt.

Hinweis: Es kann nach der erneuten Perfusion der thorakalen Aorta zur Verschiebung des distalen Rings der
Thoraflex™ Hybrid-Prothese kommen.
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Abbildung 16 — Anastomosen der Thoraflex™ Hybrid-Prothese Plexus 4



ABSCHNITT 4 ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
ABSCHNITT 4.1 ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN ERFAHRUNG

Shrestha et al. (2016) verdffentlichten Ergebnisse fir die ersten 100 Patienten, die in einem einzelnen
Priifzentrum in Hannover, Deutschland, mit der Thoraflex™ Hybrid-Prothese behandelt wurden. Diese Kohorte
umfasst Daten von 34 Patienten, die in derselben Einrichtung im Rahmen der urspriinglichen Pivot-Studie vor der
Markteinflhrung der Prothese behandelt wurden. Es gab 37 Patienten mit akuter Dissektion, 31 mit chronischer
Dissektion und 32 Falle mit thorakalem Aortenaneurysma. Achtundzwanzig Patienten (28 %) waren zuvor operiert
worden, wahrend zwolf Patienten (12 %) das Marfan-Syndrom aufwiesen.

Eine postoperative Rethoraktomie aufgrund von Blutung war bei zehn Patienten (10 %) erforderlich, wahrend
Schlaganfall bei neun Patienten (9 %) berichtet wurde. Die Schlaganfallrate war hoher bei Patienten mit
akuter Aortendissektion (14 %, n = 5) ggu. Patienten mit chronischer Aortendissektion (10 %, n = 3) und
Aneurysmapatienten (3 %, n = 1). Bei insgesamt 14 Patienten (14 %) war Dialyse aufgrund von akutem
Nierenversagen erforderlich und acht Patienten (8 %) wurden aus der Dialyse entlassen. Paraparese trat bei
sieben Patienten (7 %) auf. Drei davon waren Patienten mit akuter Dissektion, die nicht routinemaRig mittels
Drainage der Zerebrospinalfliissigkeit (CSF) behandelt wurden. Bis auf einen Patienten erholten sich alle nach
einer postoperativen CSF-Drainage. Die perioperative Mortalitatsrate, einschlieRlich der 30-Tage-Mortalitat und
der Todesfalle im Krankenhaus, lag bei 7 % (sieben Patienten).

Die Nachsorge wurde zu 100 % abgeschlossen. Wahrend eines durchschnittlichen Nachsorgezeitraums von 2,7
Jahren (Bereich von 1,8 bis 4,6 Jahren), bendtigten 22 Patienten weitere Eingriffe an der absteigenden Aorta. 15
dieser 22 Eingriffe (68 %) waren vorhergesehene/planmaRige Verlangerungen. 13 der Verlangerungsverfahren
(59 %) wurden unter Verwendung eines endovaskularen Ansatzes durchgefiihrt. Todesfélle nach der Entlassung
wurden bei 12 Patienten (13 %) berichtet, einschlieRlich drei Patienten mit akuter Dissektion (9 %), vier Patienten
mit chronischer Dissektion (13 %) und fiinf Aneurysmapatienten (17 %).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Basierend auf Daten aus der verdffentlichten Literatur und der Pivot-Studie der Thoraflex™ Hybrid-
Prothese hat Vascutek die folgenden potenziellen Verfahrensrisiken/-komplikationen identifiziert, die mit
der ,,Frozen Elephant Trunk“-Operation einhergehen kdnnen:

Mortalitdt vor der Operation/im Krankenhaus, Rethoraktomie aufgrund von Blutung, Schlaganfall, TIA,
Rickenmarksverletzung/Paraparese/Paraplegie,  wiederholte ~ Nervenparese, anhaltende  Beatmung,
respiratorische Komplikationen, Komplikationen am Herzen, akute Nierenverletzung, Nierenversagen/Dialyse,
Notwendigkeit einer Verlangerung der Thoraflex™ Hybrid-Prothese (durch einen offenen oder endovaskularen
Eingriff), Endoleckage, Ruptur der Aorta, Lungenembolie, systemische/tiefe Infektion, Wundinfektion.

ABSCHNITT 4.2 VERWENDUNG DER PERFUSIONSSEITENARME DER THORAFLEX™ HYBRID-PROTHESE

Einleitung der antegraden Perfusion: Der Bypass-Katheter sollte im Seitenarm des Plexus 4 oder des Ante-Flo
platziert und sicher befestigt werden.

Abschluss der antegraden Perfusion: Sobald der Bypass vollstandig durchgefiihrt ist, sollte der Kanilen-Seitenarm
des Plexus 4 oder des Ante-Flo abgeschnitten und der verbleibende Stumpf mit chirurgischer Standardtechnik
Ubernaht werden.

ABSCHNITT 4.3 HERKUNFT DER GELATINE

Vascutek verwendet Gelatine, die von Tieren stammt, die in den USA geboren und ausschlieRlich dort aufgezogen
wurden. Gemal OIE-Klassifizierung, die von der Europaischen Union in der Verordnung (EG) Nr. 722/2007
Ubernommen wurde, werden die USA als Land mit vernachlassigbarem BSE-Risiko eingestuft. Die Gelatine wird
innerhalb von etwa 14 Tagen hydrolysiert und durch normale Gewebeeinsprossung ersetzt.

ABSCHNITT 4.4 Sterilisation

Diese Systeme wurden mit Ethylenoxid sterilisiert und werden steril geliefert. Die Tyvek®-Siegel am intermediéaren
und inneren Beutel diirfen nicht beschadigt sein. Bei Schaden an den Beuteln ist das System nicht mehr steril.
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Hinweis: Bei beschadigter Primarverpackung darf das Produkt nicht verwendet werden und muss unverzlglich
an den Lieferanten zuriickgeschickt werden.

VORSICHT: DAS THORAFLEX™ HYBRID-SYSTEM DARF NICHT ERNEUT STERILISIERT WERDEN.
ABSCHNITT 4.5 VERPACKUNG

Die Tyvek®-Beutel sind in einem Folienbeutel verpackt, der als Dampfsperre dient und die optimalen
Eigenschaften des Systems bewahrt. Fur diesen Zweck ist auch ein Beutel mit einem Trockenmittel beigefiigt.

Hinweis: Der Folienbeutel und der duRere Tyvek®-Beutel sind nicht steril. Nur der innerste Beutel und die Schale
dirfen in das sterile Feld eingebracht werden.

ABSCHNITT 4.6 ZUSATZLICHE ETIKETTEN
Weitere beigefligte Etiketten sind fiir die Patientenakten bestimmt.
ABSCHNITT 4.7 ENTSORGUNG DES THORAFLEX™ HYBRID-EINFUHRSYSTEMS

Nach Abschluss des Verfahrens ist das Thoraflex™ Hybrid-Einflilhrsystem sicher zu entsorgen. Jedes
Operationsteam muss sicherstellen, dass die lokalen und nationalen Vorschriften fiir die Entsorgung von
kontaminiertem Klinikabfall befolgt werden.

ABSCHNITT 4.8 RUCKSENDUNG EINES/EINER THORAFLEX™ HYBRID-EINFUHRSYSTEMS BZW.
-PROTHESE

Alle explantierten Einflihrsysteme/Implantate sollten unverziiglich zur Analyse an Vascutek Ltd. zuriickgeschickt
werden. Muss ein gebrauchtes Einflihrsystem/eine gebrauchte Prothese an Vascutek zurlickgeschickt werden,
so mussen das Einfiihrsystem/die Prothese und alle weiteren im Laufe des Eingriffs benutzten Gegensténde in
einem eigens dafiir vorgesehenen Transportbehalter verschickt werden, der bei der Qualitatssicherungsabteilung
von Vascutek erhaltlich ist. Bei Bedarf konnen fiir explantierte Prothesen Uber die E-Mail-Adresse
complaints@vascutek.com oder Uber den zustandigen regionalen Vertriebspartner Behaltnisse angefordert
werden, in denen explantierte Prothesen bzw. Einflhrsysteme oder andere Komponenten aufbewahrt und an
Vascutek zurlickgeschickt werden kénnen.



ABSCHNITT 5 FEHLERSUCHANLEITUNG

5.1 SCHWIERIGKEITEN BEIM VORSCHIEBEN DES EINFUHRSYSTEMS ZUM VORGESEHENEN
FREISETZUNGSORT

Mogliche Ursachen

A. Der Angulationsgrad der Schleuse/des
formbaren Schafts ist u. U. nicht mit der
Aortenanatomie kompatibel.

B. Bei der Einfiihrung folgt das System nicht dem
Verlauf des Flihrungsdrahts.

Empfohlene MaRnahmen

A.1. Das Einfiihrsystem entfernen und
Uberprifen, ob der Grad der Angulation
des Einfiihrsystemschafts fiur die Anatomie
geeignet ist.

B.1. Den Fiihrungsdraht durch den anderen Port
fir FGihrungsdrahte mit Spitze einfiihren.
Hierdurch sollte die Wirkung des Problems
gemindert werden.

Hinweis: Der Fiihrungsdraht verlauft nicht
durch die Mitte des Einfiihrsystems. Daher
muss beim Vorschieben des Systems der

geeignete Winkel bedacht werden.

B.2. Wenn A.1. und B.1. nicht funktionieren, muss
eine andere Prothese verwendet werden.
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5.2 ZURUCKZIEHEN DER SCHLEUSE — ZUM ZURUCKZIEHEN DER SCHLEUSE UND FREISETZEN
DER PROTHESE MUSS VIEL KRAFT ANGEWENDET WERDEN

Méogliche Ursache

Eine starke Angulation der Schleuse und des
formbaren Schafts flihren mdglicherweise zu
einer tbermaRigen Abknickung der Schleuse.
Dies kann dazu flihren, dass beim Zurlickziehen
der Schleuse starkere Krafte wirken.

Empfohlene MaBnahmen

Wenn starke Krafte bei der Freisetzung auftreten,
kann die Verwendung eines spritzenartigen

Griffs flr das System in der Anfangsphase des
Riickziehvorgangs fiir eine bessere Kontrolle
sorgen.

Auch durch die folgenden Schritte kann dieses
Problem mdéglicherweise behoben werden.

1. Das System entfernen und prifen, ob die
Schleuse méglicherweise UbermaRig stark
abgeknickt ist.

2. Das Einflihrsystem nach Mdglichkeit
geradebiegen, um die Knicke zu beseitigen.

3. Knicke in der Schleuse kdnnen ebenfalls
beseitigt werden, indem der betroffene Bereich
an der jeweiligen Stelle abgedriickt wird.

4. Schritte 1-3 so lange wiederholen, bis sich
die flr das Freisetzen erforderliche Kraft
verringert hat.

Hinweis: Darauf achten, mit einer Hand den
Griff zu stabilisieren. Der Prothesenabschnitt
sollte vorgeschoben werden, so dass mehr
Grifflange zum Festhalten zur Verfiigung steht.




5.3 ZURUCKZIEHEN DER SCHLEUSE — DAS BAND LOST SICH VON DER EINFUHRSCHLEUSE

Mdogliche Ursache

UberméRig starke Krafte bei der Freisetzung
oder eine zu schwache Befestigung des Bandes
an der Schleuse kénnen u. U. zum Lésen des
Bandes von der Schleuse fiihren.

Empfohlene MaRnahmen

1. Auf beiden Seiten der Schleuse eine
atraumatische Arterienklemme befestigen.

2. Sicherstellen, dass der Griff stabilisiert ist.

3. Mit dem stabilisierten Griff an der Klemme \
ziehen, um beide Schleusenteile gleichzeitig
zuriickzuziehen.

Hinweis: Beide Teile der Schleuse missen
gleichzeitig zuriickgezogen werden, um die
ordnungsgemafe Entfernung der Schleuse
aus dem Stentabschnitt der Prothese zu
gewabhrleisten.

5.4 ZURUCKZIEHEN DER SCHLEUSE — DER BANDGRIFF ZERBRICHT IN ZWEI TEILE

Mogliche Ursache ",

UberméRige Kraft bei der Freisetzung kann
zu einem moglichen Bruch und/oder einer
Schwachung des Bandes beitragen. Dies
kann zum Bruch wahrend der Freisetzung der
Prothese fiihren.

Empfohlene MaBnahmen

1. Die beiden Halften des Bandes in eine Hand
nehmen.

2. Den Griff des Einflihrsystems stabilisieren.

3. Beide Bandhaélften zusammen zurlickziehen,
wodurch die Schleuse in zwei Halften
geteilt wird.

Hinweis: Dieser Vorgang konnte mithilfe einer
atraumatischen Arterienklemme durchgefiihrt
werden, wie in Abschnitt 5.3, Zurlickziehen
der Schleuse — Das Band 16st sich von der
Einfihrschleuse, beschrieben.
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5.5 DER SPLITTER LOST SICH WAHREND/VOR DER FREISE

Mogliche Ursache

Splitter-Naht ist lose oder hat sich wahrend des
Gebrauchs gelost.

Empfohlene MaBnahmen

1. Der Splitter kann manuell verschlossen und
wahrend des Freisetzens festgehalten oder,
wenn er nur zum Teil gedffnetiist, wieder
befestigt werden.

2. Beim erneuten Befestigen darauf achten, dass
das Gewebe der Prothese nicht im Splitter
eingeklemmt ist.

3. Die beiden Seiten des Splitters
zusammendriicken, bis sie einrasten.

4. Der Splitter sollte wahrend des
Verfahrensschritts des Zurlickziehens der
Schleuse geschlossen bleiben.

Hinweis: Wenn das Scharnier des Splitters
bricht, muss sorgfaltl_lg darauf geachtet
werden, dass beide Teile des Splitters nach
Gelérauch aus der Thoraxhohle entfernt
werden.

Hinweis: Der Splitter ist fiir das Freisetzen der
Prothese nicht unbedingt erforderlich.

5.6 DER ROTE FREISETZUNGSCLIP IST NICHT AM GRIFF DES EINFUHR!

Mogliche Ursachen

A. Der rote Freisetzungsclip hat sich wahrend
des Transports oder Gebrauchs gel6st,
befindet sich jedoch noch am Griff.

B. Der rote Freisetzungsclip befindet sich nicht
mehr am Freisetzungsdraht.

EMS BEFESTIGT

Empfohlene MaRnahmen

A.1. Uberpriifen, ob der rote Freisetzungsclip
noch am Freisetzungsdraht befestigt ist,
indem vorsichtig daran gezogen wird, um
sicherzustellen, dass noch eine Spannung
splrbar ist.

A.2. Wenn der rote Freisetzungsclip noch .
befestigt ist, kann er in sein Gehause im Griff
zuruckgeschoben werden.

A.3. Der rote Freisetzungsclip kann entsprechend
Abschnitt 3.5.4 der Gebrauchsanweisung
entfernt und zuriickgezogen werden.

B.1. Den Freisetzungsdraht entfernen.

B.2. Der Freisetzungsdraht sollte laut
Beschreibung in Abschnitt 3.5.4 der
Gebrauchsanweisung mithilfe einer
atraumatischen Arterienklemme .
zuriickgezogen werden. Die atraumatische
Arterienklemme sollte am Freisetzungsdraht
befestigt und zurlickgezogen werden.

Hinweis: Im Einflhrsystem befindet sich nur
ein einziger Draht.




Mogliche Ursache

Die Kombination aus der Manipulation des
Einfiihrsystems und dem verwendeten
Flhrungsdraht-Port hat ein leichtes Entfernen
des Fuhrungsdrahts aus dem Einfiihrsystem
verhindert.

5.7 SCHWIERIGKEITEN BEIM ENTFERNEN DES FUHRUNGSDRAHTS

Empfohlene MaBnahmen

1. Sicherstellen, dass der Griff wahrend des
Entfernens des Fiihrungsdrahts stabilisiert
wird, damit die Position und Stabilitat
des Stentabschnitts der Prothese nicht
beeintrachtigt werden.

2. Es sollte versucht werden, den Flihrungsdraht
in der entgegengesetzten Richtung zu
entfernen, als er eingefiihrt wurde, d. h.
distale Entfer_nun%_nlcht proximal/proximale
Entfernung nicht distal.

Hinweis: Die Richtung, in der der .
Fihrungsdraht entfernt werden sollte, ist
moglicherweise aufgrund der Anatomie
ungunstig.

5.8 SCHWIERIGKEITEN BEIM ENTFERNEN DES FREISETZUNGSDRAHTS AUS DEM
EINFUHRSYSTEM

Mogliche Ursache

Wenn der Anwender beim Entfernen des
Freisetzungsdrahts Widerstand spurt, besteht die
Maglichkeit, dass der Freisetzungsdraht geknickt
wurde und/oder sich in der Prothese verfangen
hat. Der erfasste Teil des Freisetzungsdrahts
muss entfernt werden, bevor die Freisetzung
erfolgen kann.

Empfohlene MaBnahmen

1. Nachdem der Freisetzungsdraht aus dem
System entfernt wurde, muss er inspiziert
werden. Es ist nach Anzeichen eines Bruchs,
einer Beschadigung oder einer verkirzten
Lange zu suchen.

Die endgliltige Lange sollte etwa wie folgt
betragen:

» Best.-Nr. TH.....X100B = 530 mm

» Best.-Nr. TH.....X150B = 630 mm

2. Die Drahteingangsports am Griff des
Einfuhrsystems Uberpriifen. Wenn noch ein
Stiickchen Draht zuriickgeblieben sein sollte,
muss dieses mithilfe einer Zange entfernt
werden.

Der Freisetzungsdraht verlauft vom
Freisetzungsclip zur Spitze des
Einfihrsystems und endet wieder im Giriff.

Wenn sich an keiner Seite des Giriffs ein Draht
befindet, dann sollte das Einflihrsystem nicht
mehr mit der Prothese verbunden sein. Alle
aufgetretenen Schwierigkeiten miissen auf die
Angulation des Systems zurlickzufiihren sein.
Siehe Abschnitt 5.9.

Drahtverlauf

Drahteingangsports — Ubergang
vom Griff zum Schaft
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5.9 SCHWIERIGKEITEN BEIM ENTFERNEN DES EINFUHRSYSTEMS — ZU GROSSE ANGULATION

Mogliche Ursache

Der auf das Einfiihrsystem angewendete Grad an
Angulation bereitet Schwierigkeiten wahrend des
Entfernens des Griffs.

Empfohlene MaBnahmen

1. Die auf das Einfiihrsystem angewandte
Biegung ist zu beachten; mdglicherweise
muss das Entfernen einem ahnlichen
Verlauf folgen.

2. Vorsichtig entfernen.

5.10 SCHWIERIGKEITEN BEIM ENTFERNEN DES EINFUHRSYSTEMS — FREISETZUNGSDRAHT UND
FUHRUNGSDRAHT

Mogliche Ursachen

A. Das Einflihrsystem ist noch an der Prothese
befestigt.

B. Das Einfiihrsystem ist noch am Fiihrungsdraht
befestigt.

Hinweis: Wenn der Griff entfernt wird, Y
wahrend er noch am Fiihrungsdraht befestigt
ist, wird der Stentabschnitt der Prothese

)
|
{
verschoben. )

A.1. Uberpriifen, ob der Freisetzungsdraht und
der Splitter tatsachlich entfernt wurden.

A.2. Sicherstellen, dass die Prothese in dem v
Bereich entfaltet wurde, in dem sich der Z
Splitter befand. A\ //

A.3. Den Griff vorsichtig distal bewegen, bevor er
entfernt wird.

-

. Wenn die Prothese korrekt positioniert
wurde (mit oder ohne Schleuse) und noch
am Einfihrsystem befestigt ist, kann der
Flhrungsdraht entfernt werden, ohne dass
die Prothese dabei verschoben wird.

Hinweis: Dies ist der letzte Zeitpunkt im
Verfahren, an dem der Fiihrungsdraht
ohne wesentliche Folgen oder negative
Auswirkungen auf die Prothese entfernt
werden kann.




5.10 SCHWIERIGKEITEN BEIM ENTFERNEN DES EINFUHRSYSTEMS - FREISE NGSDRAHT UND

FUHRUNGSDRAHT

B.2. Nach der Entfernung des Freisetzungsdrahts
ist die Prothese nicht mehr mit dem
Einflhrsystem verbunden; daher kann
die Prothese durch die Entfernung des
Fihrungsdrahts méglicherweise
verschoben werden, wenn dieser nicht
vorher entfernt wurde.

B.3. Wenn der Griff entfernt wird, wahrend
dieser am Fiihrungsdraht befestigt ist,
kann es dazu kommen, dass die Prothese x
vom Freisetzungsort weg bewegt wird.

Ohne einen Sekundareingriff konnte dies
u. U. negative Auswirkungen haben.
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HOOFDSTUK 1 AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK
In dit boekje staan instructies voor het gebruik van het Thoraflex™ Hybrid-systeem.
PARAGRAAF 1.1 ONDERDELEN EN BESCHRIJVING

Het Thoraflex™ Hybrid-systeem van Vascutek Ltd. bestaat uit een Thoraflex™ Hybrid-prothese die zich in een
inbrengsysteem bevindt, zoals weergegeven in afbeelding 1. De Thoraflex™ Hybrid-prothese is vervaardigd van
geweven polyester dat is afgedicht met gelatine en bevat een gedeelte waaraan nitinol ringstents zijn toegevoegd,
zoals weergegeven in afbeelding 2 en 3. De prothese is speciaal ontwikkeld voor open chirurgische reparatie of
vervanging van beschadigde of door ziekte aangedane vaten van de aortaboog en de aorta descendens met of
zonder betrokkenheid van de aorta ascendens in gevallen van aneurysma en/of dissectie. De branches van de
Plexus 4-uitvoering (afbeelding 2) zijn aangebracht voor de reconstructie van de halsvaten van de aorta en de
bevestiging van een perfusiecanule tijdens de cardio-pulmonale bypass waarbij antegrade perfusietechnieken
worden gebruikt. Het gestente gedeelte van de prothese maakt behandeling mogelijk van de aangedane thoracale
aorta descendens, zonder dat een gestente en niet-gestente prothese door een anastomose verbonden hoeven
te worden.

De Thoraflex™ Hybrid-prothese is geimpregneerd met een absorbeerbaar eiwit. Het doel van de impregnatie
is te voorzien in een polyester vaatprothese die geen voorstolling vereist. Het eiwit is een boviene gelatine die
tot een ingesteld niveau is voorzien van dwarsverbindingen om de verwijderingssnelheid te regelen. Het wordt
gebruikt in plaats van fibrine, die de prothese tijdens de normale voorstolling afdicht. De gelatine wordt binnen
14 dagen gehydrolyseerd en wordt vervangen door ingroei van normaal weefsel. Er is gekozen voor gelatine,
omdat dit een niet-giftig eiwit is, een feit dat wordt weerspiegeld in het grootschalige gebruik ervan als een veilige
plasma-expander.

Splitsbare
sheath Gestent gedeelte van de
Splitter Thoraflex™ Hybrid-prothese in
Plexus 4 prothese-gedeelte van de sheath

de Thoraflex™ Hybrid-prothese

,—>

Rode
release clip

Handgreep

Positie van Vervormbare
kraag schacht

Strap

Afbeelding 1 — Thoraflex™ Hybrid-inbrengsysteem (Plexus 4-uitvoering)
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Aortaboogvertakkingen

Kraag

Radiopake markers

Met gelatine afgedichte
Gelweave™ Plexus 4-prothese

Met gelatine
afgedichte

door polyester/nitinol
ondersteunde
prothese

Perfusie side branch ~ Ringstents w\ A

Kraag

Met gelatine afgedichte ¢ Radiopake markers

Gelweave™ Ante-Flo-prothese

Met gelatine
afgedichte

door polyester/nitinol
ondersteunde
prothese

T Ringstents

Perfusie side branch

Afbeelding 3 — Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo-prothese

PARAGRAAF 1.2 INDICATIES

De Thoraflex™ Hybrid-prothese is bedoeld om in één chirurgische ingreep de aortaboog en de aorta te behandelen
bij een aneurysma en/of dissectie. Dit met of zonder betrokkenheid van de aorta ascendens.

PARAGRAAF 1.3 CONTRA-INDICATIES
Deze vaatprothese mag niet worden geimplanteerd bij patiénten die:

1. overgevoelig zijn voor polyester, nitinol of materialen van boviene oorsprong;
2. een actieve infectie hebben.

PARAGRAAF 1.4 AANDACHTSPUNTEN

1. Het materiaal van de prothese is gebaseerd op een geweven structuur en moet daarom met een cauter worden
afgesneden om rafelen tot een minimum te beperken.

OPMERKING: PLAATSELIJKE VERBRANDING DIE TIJDENS CAUTERISATIE KAN OPTREDEN, KUNT U
VOORKOMEN DOOR DE PROTHESE VOORAFGAAND AAN HET GEBRUIK ONDER TE DOMPELEN IN EEN
ZOUTOPLOSSING. De prothese dient ten minste 1 minuut, maar niet langer dan 5 minuten in een zoutoplossing
te worden ondergedompeld. De prothese mag na het weken niet opdrogen.

2. Het is van groot belang om het gestente gedeelte voor te weken zoals geadviseerd in paragraaf 3.1 omdat dit
de kracht die nodig is voor het plaatsen van de prothese aanzienlijk vermindert.

3. NIET VOORSTOLLEN. Deze prothese bevat een gelatineafdichting en mag niet worden voorgestold.

4. NIET GEBRUIKEN NA DE AANGEGEVEN HOUDBAARHEIDSDATUM. De gelatine-impregnatie voldoet na
de vervaldatum mogelijk niet aan de ontwerpspecificatie.

5. NIET OPNIEUW STERILISEREN. UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw gebruiken,
geschikt maken voor hergebruik of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, geschikt maken voor hergebruik
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van de prothese aantasten en/of falen van de prothese
veroorzaken, wat op zijn beurt kan leiden tot schade aan de gezondheid of overlijden van patiénten. Opnieuw
gebruiken, geschikt maken voor hergebruik of opnieuw steriliseren kan ook een risico op besmetting van de



prothese en/of een infectie bij de patiént of kruisinfectie veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt tot, de overdracht
van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van de prothese kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént die de eindgebruiker is.

6. Bewaar het product op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur.

7. De prothese moet binnen een maand na verwijdering uit de foliezak worden geimplanteerd.

8. Klemmen kunnen de prothese beschadigen. Atraumatische klemmen, idealiter met een zacht beklede bek,
moeten met minimale krachtuitoefening worden gebruikt. Overmatige kracht moet worden vermeden omdat deze
de polyestervezels en de gelatine-impregnatie zal beschadigen.

9. Overmatige druk op de prothese dient te worden vermeden.

10. Bij het implanteren van de prothese moeten ronde naalden met conische punt worden gebruikt, om het risico
op beschadiging van de vezels te beperken.

11. Indien er ontluchting vereist is, dient men een zo klein mogelijke naald te gebruiken. Een naald van 19 gauge
is normaal gesproken voldoende. Hypodermische naalden hebben een snijdende punt, die lekkage kan
veroorzaken, waarvoor reparatie door hechting nodig kan zijn.

12. Protheses moeten worden geselecteerd in overeenstemming met de maattabel van de Vascutek Ltd.
Maattabel van de Thoraflex™ Hybrid-prothese (zie paragraaf 2).

13. De langetermijnwerking van de prothese is niet vastgesteld. Daarom moeten patiénten regelmatig
worden gecontroleerd op ongewenste voorvallen, bijvoorbeeld inwendige lekkage en ontwikkeling
van aneurysmata.

14. Het gebruik van een met een ballon te expanderen stent, zoals de Palmaz®-stent, voor de behandeling van
een inwendig lek kan leiden tot afschuren van het prothesemateriaal, waardoor de prothese niet langer werkt of
er vermoeidheid van de prothese optreedt.

15. Een overmatige hoek van het inbrengsysteem zal meer knikken van de sheath veroorzaken en daardoor meer
kracht vergen bij de ontplooiing van de prothese.

16. Verwijderen van het inbrengsysteem — als het systeem rond een bocht wordt ingebracht, moet het langs
hetzelfde traject worden verwijderd om verplaatsing van de prothese of trauma van het vat te vermijden.

17. Bij dissectiegevallen moet tijdens het inbrengen en verwijderen van het inbrengsysteem extra zorgvuldig te
werk worden gegaan, om het risico op trauma van de vaatwand te minimaliseren.

18. Het onversterkte gedeelte van de Thoraflex™ Hybrid-prothese is vervaardigd van Gelweave ™-polyester dat
met gelatine is afgedicht. Vanwege het gebruik in combinatie met een inbrengsysteem kan het prothesegedeelte
in vergelijking met het gebruik van een standaard, met gelatine afgedichte Gelweave ™-prothese in het begin enig
licht bloedverlies veroorzaken.

19. Het productieproces voor met gelatine afgedichte vaatprothesen maakt gebruik van het vernetten van
formaldehyde om de prestaties van de prothese te bereiken. Alle met gelatine afgedichte prothesen worden
uitgebreid gespoeld met RO-water om het achterblijven van formaldehyde tot een minimum te beperken. Echter, er
kunnen altijd sporen van formaldehyde achterblijven. Formaldehyde komt ook van nature in kleine hoeveelheden
voor in het lichaam, waarvan een klein deel door voedsel in het lichaam terechtkomt. Formaldehyde staat
bekend als mutageen en carcinogeen. De risico’s van deze potentiéle gevaren van het product zijn niet klinisch
vastgesteld.

20. De Thoraflex™ Hybrid-prothese is niet getest in pediatrische populaties.

21. ALS TIJDENS HET PLAATSEN VAN DE PROTHESE EEN VOERDRAAD WERD GEBRUIKT, MOET
DEZE VOOR DE HANDLE RELEASE WIRE UIT HET INBRENGSYSTEEM WORDEN VERWIJDERD - Zie
paragraaf 3.5.3.
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PARAGRAAF 1.5 VEILIGHEID (MRI)

Er is vastgesteld dat de Thoraflex™ Hybrid-prothese MRI-bestendig is. In niet-klinische testen werd vastgesteld
dat protheses met radiopake markers onder bepaalde voorwaarden MRI-bestendig zijn. Een patiént met deze
prothese kan onmiddellijk na de plaatsing van deze prothese onder de voorwaarden veilig worden gescand:

Statisch magnetisch veld

- Statisch magnetisch veld van ten hoogste 3 tesla.
- Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van ten hoogste 720 gauss/cm.

AAN MRI GERELATEERDE VERWARMING

In niet-klinische testen produceerden de protheses met radiopake markers de volgende temperatuurverhogingen
tijdens een MRI-procedure die werd uitgevoerd met een scantijd van 15 minuten (per pulssequentie) met
1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malverm PA. Software Numaris/4, versie Syngo MR
2002B DHHS actief afgeschermde, horizontale veldscanner) en 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)-MR-systemen:

1,5 Tesla 3 Tesla

Door MR-systeem gemelde, gemiddelde SAR over het hele lichaam 2,9 W/kg 2,9 W/kg

Calorimetrisch gemeten waarden, gemiddelde SAR over het hele lichaam 2,1 W/kg 2,7 W/kg

Hoogste temperatuurverandering +1,7°C +2,0°C

Deze temperatuurveranderingen vormen onder de hierboven aangegeven omstandigheden geen gevaar voor
een mens.

Artefactinformatie

De kwaliteit van de MR-beelden kan negatief worden beinvloed als het te onderzoeken gebied in precies hetzelfde
gebied ligt als waarin de prothese met de radiopake markers is geplaatst, of daar dicht in de buurt ligt. Daarom kan
optimalisering van MR-beeldparameters als compensatie voor de aanwezigheid van dit systeem noodzakelijk zijn.
De maximale artefactgrootte (d.w.z. zoals gezien op de gradiéntechopulssequentie) strekt zich ongeveer 10 mm
uit ten opzichte van de grootte en vorm van dit implantaat.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE

Omvang van zone 15.818 mm? 1424 mm? 19.077 mm? 2012 mm?
zonder signaal

Vlakoriéntatie Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht

Deze informatie is gebaseerd op informatie van de Food and Drug Administration en de American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, code: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and other ltems for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Standaardpraktijken voor het markeren van medische hulpmiddelen en overige artikelen met het oog op
veiligheid in een MRI-omgeving).



HOOFDSTUK 2 MAATBEPALING

De maattabel van de Thoraflex™ Hybrid-prothese geeft een oversize-tolerantie van 15-25% aan voor de
ringstentdiameter ten opzichte van de aortadiameter. De aortadiameter is gebaseerd op de inwendige diameter
(1.D.) van het bloedvat; daarom is meer oversize niet nodig. Wanneer de uitwendige diameters (O.D.) van de
bloedvaten worden gemeten, moet de dikte van de vaatwand van de uitwendige diameter van het bloedvat
worden afgetrokken voordat met behulp van deze maattabel een prothese wordt geselecteerd.

Vascutek adviseert op grond van tests dat 15-25% oversize en een distale plaatsingszone van 40 mm bij een

gezond vat in een optimale afdichting voorzien (afbeelding 4a, 4b, 4c en 5).

Voor het gebruik van oversize in een dissectie is klinische beoordeling per individuele patiént noodzakelijk.

OPMERKING: De diameter van de sheath bedraagt 10 mm.

D3* ) L1**

comonmrr | G| 10 | 0D | posdie |, 2T, | e

(Plexus-ontwerp) ontwerp) prothese | stentgraft dalend vat IA, LCC, LSA stentgraft
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10, 8,8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10, 8,8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 -26 12,8, 10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12,8, 10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27-29 12,8, 10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29 - 31 12,8, 10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12,8, 10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12,8, 10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8,8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10, 8, 8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12,8, 10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 -26 12,8, 10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12,8, 10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27-29 12,8, 10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29 - 31 12,8, 10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12,8, 10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12,8, 10 150

Afbeelding 4a — Maattabel van de Thoraflex™ Hybrid-prothese

*Zie afbeelding 5. Vermelde oversize is ongeveer 15-25%.

**Opgegeven nominale lengte.

Bij het meten van de lengte moet in aanmerking worden genomen dat de prothese de buitenbocht van de

aorta zal volgen. Raadpleeg afbeelding 5.

Er kan enige beweging van de distale ring van de Thoraflex™ Hybrid-prothese optreden na herperfusie van de

thoracale aorta.
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10/12mm 8mm 8/10mm
— >

Stentgedeelte

100mm***

D1 D2

Wiligeevormm
240mm L1
Afbeelding 4b — Afmetingen van de Thoraflex™ Hybrid Plexus 4-prothese
***Lengte is weergegeven om de positie van de marker aan te geven. Configuratie van de ringen varieert.

Prothesegedeelte Stentgedeelte

100mm***

A

10mm I12mm

D1 D2

240mm : L1

Afbeelding 4c — Afmetingen van de Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo-prothese
***Lengte is weergegeven om de positie van de marker aan te geven. Configuratie van de ringen varieert.

De richtlijnen voor
oversize van de
stentringdiameter
en voor de
plaatsingszone
zijn van
toepassing op
alle ontwerpen.

Afbeelding 5 — Maatbepaling van de prothese

Er kan enige beweging van de distale ring van de Thoraflex™ Hybrid-prothese optreden na herperfusie van de
thoracale aorta.



HOOFDSTUK 3 INSTRUCTIES VOOR IMPLANTATIE VAN DE THORAFLEX™ HYBRID-PROTHESE
PARAGRAAF 3.1 VOORBEREIDING VAN HET THORAFLEX™ HYBRID-INBRENGSYSTEEM

In het steriele veld moet het gehele Thoraflex™ Hybrid-inbrengsysteem ten minste 1 minuut maar niet langer dan
5 minuten grondig worden voorgeweekt in een zoutoplossing om adequate absorptie zeker te stellen.

Opmerking: Het inbrengsysteem en de prothese mogen na het weken niet opdrogen. Voorweken vermindert de
kracht die nodig is om de sheath van het gestente gedeelte van de prothese te verwijderen.
PARAGRAAF 3.2 MODELLEREN VAN HET THORAFLEX™ HYBRID-INBRENGSYSTEEM

Het gestente gedeelte van het Thoraflex™ Hybrid-inbrengsysteem (afbeelding 6) kan alleen in de vorm van de
anatomie van de aorta in het gebied van de stentgraft worden gemodelleerd.

LET OP: HET GESTENTE GEDEELTE MAG NIET BINNEN 10 MM VAN DE SPLITTER OF TIJDENS
VASTHOUDEN VAN DE HANDGREEP VAN HET SYSTEEM WORDEN GEBOGEN.

LET OP: ALS HET SYSTEEM ONDER EEN HOEK VAN MEER DAN 50° WORDT GEBOGEN, IS ER MEER
KRACHT NODIG OM DE PROTHESE TE PLAATSEN.

Afbeelding 6 — Modelleren van het gestente gedeelte van het systeem

Als na het modelleren van het inbrengsysteem blijkt dat er aanzienlijke knikken in de sheath aanwezig zijn, moet
er plaatselijke druk op de knikken worden toegepast om de vouwen in de sheath te verminderen en eventuele
scherpe punten te verwijderen (afbeelding 7).

Afbeelding 7 — Verwijderen van knikken uit de sheath

PARAGRAAF 3.3 INBRENGEN VAN HET THORAFLEX™ HYBRID-INBRENGSYSTEEM MET BEHULP VAN
EEN VOERDRAAD

Het wordt aanbevolen een voerdraad te gebruiken bij het Thoraflex™ Hybrid-inbrengsysteem (afbeelding 8). De
tip is voorzien van twee toegangspoorten (afbeelding 9). De voerdraad kan in één van beide poorten worden
ingebracht en langs de buitenzijde van de sheath worden gevoerd. Het inbrengsysteem kan dan langs deze
voerdraad tot in de juiste positie worden geschoven.

Afbeelding 8 — Voerdraad in de aorta
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Afbeelding 9 — Inbrengen van de voerdraad door voerdraadtoegangspoorten aan de tip

PARAGRAAF 3.4 POSITIONEREN VAN HET THORAFLEX™ HYBRID-INBRENGSYSTEEM

Het Thoraflex™ Hybrid-inbrengsysteem moet door de geopende aortaboog in de thoracale aorta descendens
worden geplaatst. Dit moet worden gedaan via een voerdraad om er zeker van te zijn dat het correcte lumen
wordt behandeld, bijvoorbeeld in geval van een dissectie (afbeelding 10). Zorg er bij het positioneren van het
inbrengsysteem voor dat de splitter toegankelijk is en de kraag correct gepositioneerd is ten opzichte van de
anastomoseplaats.

De splitter moet zodanig in de distale aorta worden gepositioneerd dat de kraag zich in de correcte positie bevindt

wanneer de prothese wordt geplaatst (afbeelding 10). Bij de Thoraflex™ Hybrid Plexus 4-uitvoering moet het
inbrengsysteem zodanig worden geplaatst dat de prothese en de bloedvaten van de aortaboog op één lijn liggen.

|

Afbeelding 10 — Positioneren van het Thoraflex™ Hybrid-inbrengsysteem

PARAGRAAF 3.5 PLAATSING VAN DE THORAFLEX™ HYBRID-PROTHESE

3.5.1 Terugtrekken van de sheath (Ontkoppeling van de prothese, fase I)

Wanneer de optimale positie is bereikt, moet het inbrengsysteem van de sheath worden ontdaan. Om de sheath
van de prothese te verwijderen, stabiliseert u de handgreep stevig met één hand en trekt u met de andere
hand de strap op één lijn met de handgreep terug (afbeelding 11a, b en c). Hierdoor wordt de sheath gelijktijdig
teruggetrokken en gesplitst, en kan deze volledig van het inbrengsysteem worden verwijderd. Het gehele gestente
gedeelte van de prothese wordt nu van de sheath ontdaan.

Afbeelding 11a — Terugtrekken van de sheath Afbeelding 11b — Terugtrekken van de sheath



Afbeelding 11c — Terugtrekken van de sheath

3.5.2 Verwijderen van de sheath splitter (Ontkoppeling van de prothese, fase Il)

Als de sheath eenmaal is verwijderd, maakt u de splitter van het inbrengsysteem los door de hechtdraad door te
snijden (afbeelding 12a). Zorg ervoor dat prothese onder de splitter wordt uitgevouwen, waardoor het verwijderen
van het inbrengsysteem wordt vergemakkelijkt (afbeelding 12b).

Afbeelding 12b — Prothese geopend rond de kraag

3.5.3 Verwijderen van de voerdraad

LET OP: ALS TIJDENS HET PLAATSEN VAN DE PROTHESE EEN VOERDRAAD WERD GEBRUIKT, MOET
DEZE VOOR DE RELEASE WIRE UIT HET SYSTEEM WORDEN VERWIJDERD (afbeelding 13). Via deze
stap kan de voerdraad worden verwijderd terwijl het systeem de prothese op zijn plaats blijft houden, waardoor
beweging van het gestente gedeelte wordt voorkomen.

Afbeelding 13 — Verwijdering van de voerdraad
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3.5.4 Verwijderen van de handle release wire (Ontkoppeling van de prothese, fase Ill)

Om de prothese volledig te ontkoppelen van het inbrengsysteem, trekt u aan de handle release clip en trekt u de
bevestigde draad volledig uit de handgreep van het inbrengsysteem (afbeelding 14). De handle release wire moet
er proximaal worden uitgetrokken, op één lijn met de handgreep van het inbrengsysteem. Het distale uiteinde van
de stentgraft zal nu zijn losgekoppeld van het inbrengsysteem (afbeelding 14).

| /
Afbeelding 14 — Verwijderen van de handle release wire

3.5.5 Verwijderen van het inbrengsysteem

Wanneer de prothese is losgekoppeld van het inbrengsysteem, moet de rest van de handgreepconstructie
worden verwijderd van de prothese. Trek hiertoe de handgreep voorzichtig proximaal terwijl u ervoor zorgt dat
de prothese voldoende los rond de schacht zit, zodat verwijderen mogelijk is zonder de prothese te verplaatsen.
Als het inbrengsysteem rond een bocht werd ingebracht, zoals weergegeven in afbeelding 15, moet het langs
hetzelfde traject worden verwijderd om verplaatsing van de prothese of trauma van het vat te vermijden.

)
,,

Afbeelding 15 — Verwijderen van het inbrengsysteem
PARAGRAAF 3.6 ANASTOMOSES VAN DE THORAFLEX™ HYBRID-PROTHESE

Als het inbrengsysteem is verwijderd, moet de kraag aan het natieve aortavat worden gehecht zodat de prothese
gefixeerd wordt en stabiliteit verkrijgt. Het is aan de chirurg die de prothese implanteert om te bepalen welke
techniek wordt gebruikt, maar een anastomose rondom is vereist om te garanderen dat het implantaat correct
wordt afgedicht (afbeelding 16). De resterende anastomoses worden nu aangelegd.

Opmerking: Er kan enige beweging van de distale ring van de Thoraflex™ Hybrid-prothese optreden na
herperfusie van de thoracale aorta.

i
l

Afbeelding 16 — Anastomosen van de Th raJexTM Hybrid Plexus 4-prothese



HOOFDSTUK 4 AANVULLENDE INFORMATIE
PARAGRAAF 4.1 SAMENVATTING KLINISCHE ERVARINGEN

Shrestha et al. (2016) publiceerden resultaten van de eerste 100 patiénten, die allen waren getest met de
Thoraflex™ Hybrid-prothese in een centrum in Hannover (Duitsland). Deze cohort omvat gegevens van 34
patiénten die werden behandeld in het kader van het oorspronkelijke ‘premarket’-hoofdonderzoek van de prothese
dat op hetzelfde instituut werd verricht. Er waren 37 patiénten met acute dissectie, 31 met chronische dissectie
en 32 patiénten met een van thoracaal aneurysma aortae. Achtentwintig pati€énten hadden een eerdere operatie
ondergaan (28%) en twaalf (12%) vertoonden het syndroom van Marfan.

Postoperatief moest bij tien patiénten (10%) opnieuw een thoracotomie worden uitgevoerd vanwege bloeding, en
werd bij negen patiénten (9%) een beroerte geconstateerd. Het aantal beroertes lag hoger bij de patiénten met
acute aortadissectie (14%, n = 5) dan bij de pati€énten met chronische aortadissectie (10%, n = 3) en patiénten
met aneurysma (3%, n = 1). In totaal 14 patiénten (14%) ondervonden acuut nierfalen waarbij dialyse nodig was,
en acht patiénten (8%) werden ontslagen maar bleven dialyseren. Bij zeven patiénten (7%) trad paraparese op.
Drie hiervan waren patiénten met acute dissectie die niet routinematig met drainage van liquor (CSF) waren
behandeld. Op één patiént na herstelden alle patiénten postoperatief na CSF-drainage. De perioperatieve
mortaliteit was 7% (zeven patiénten), inclusief 30-dagenmortaliteit en ziekenhuismortaliteit.

In 100% van de gevallen vond volledige follow-up plaats. In een gemiddelde follow-upperiode van 2,7 jaar
(variérend van 1,8 tot 4,6 jaar) moesten bij 22 patiénten verdere procedures in de aorta descendes worden
uitgevoerd. Van deze 22 procedures betrof het in 15 gevallen verwachte/geplande verlengingen (68%). Van de
verlengingsprocedures werden er 13 uitgevoerd met behulp van een endovasculaire methode (59%). Overlijden
na ontslag werd gemeld voor 12 patiénten (13%), waaronder drie patiénten met acute dissectie (9%), vier met
chronische dissectie (13%) en vijf met aneurysma (17%).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Op basis van gegevens uit de gepubliceerde literatuur en de hoofdstudie van de Thoraflex™ Hybrid-
prothese heeft Vascutek de volgende procedurele risico’s/complicaties vastgesteld die in verband
kunnen worden gebracht met ‘frozen elephant trunk’-operaties:

perioperatieve mortaliteit en ziekenhuismortaliteit, noodzaak van hernieuwde thoracotomie bij bloeding, beroerte,
TIA, ruggenmergletsel/paraparese/paraplegie, terugkerende zenuwverlamming, langdurige beademing,
ademhalingscomplicaties, hartcomplicaties, acute nierschade, nierfalen/-dialyse, noodzaak van verlenging van
de Thoraflex™ Hybrid-prothese (via open of endovasculaire procedure), endolekkage, aortaruptuur, longembolie,
systemische/diepe infectie, wondinfectie.

PARAGRAAF 4.2 GEBRUIK VAN DE SIDE BRANCH VOOR PERFUSIE VAN DE THORAFLEX™ HYBRID-
PROTHESE

Initiéring antegrade perfusie: De bypasskatheter moet in de side branch van de Plexus 4- of Ante-Flo-prothese
worden geplaatst en stevig worden bevestigd.

Voltooiing antegrade perfusie: Als de bypass voltooid is, moet de side branch van de Plexus 4- of Ante-Flo-
prothese worden verwijderd en moet de resterende stomp overhands worden genaaid met behulp van een
standaard chirurgische techniek.

PARAGRAAF 4.3 HERKOMST VAN DE GELATINE

Vascutek gebruikt gelatine die afkomstig is van dieren, die inheems zijn in de Verenigde Staten van Amerika
en ook uitsluitend daar gefokt zijn. De Verenigde Staten zijn geclassificeerd als land met een verwaarloosbaar
BSE-risico overeenkomstig de OIE-indeling (overgenomen door de Europese Unie in EG-verordening 722/2007).
De gelatine wordt binnen ongeveer 14 dagen gehydrolyseerd en vervangen door inbouw van normaal weefsel.

PARAGRAAF 4.4 STERILISATIE

Deze systemen zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide en worden steriel geleverd. De Tyvek®-afdichting op zowel
de tussenliggende als de binnenste zakken dient intact te zijn. Door beschadiging van de zakken wordt het
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systeem niet-steriel.
Opmerking: In geval van beschadiging van de primaire verpakking mag het product niet worden gebruikt en moet
het onmiddellijk worden geretourneerd aan de leverancier.

LET OP: HET THORAFLEX™ HYBRID-SYSTEEM MAG NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD.
PARAGRAAF 4.5 VERPAKKING

Tyvek®-zakken bevinden zich in een foliezak die als dampbarriere dient en de optimale systeemkenmerken
handhaaft. Met dit doel is een zakje droogmiddel bijgesloten.

Opmerking: De foliezak en buitenste Tyvek®-zak zijn niet steriel. Alleen de binnenste zak en de schaal kunnen in
het steriele veld worden geplaatst.

PARAGRAAF 4.6 EXTRA LABELS
Er zijn extra labels bijgevoegd, die voor patiéntendossiers kunnen worden gebruikt.
PARAGRAAF 4.7 AFVOEREN VAN HET THORAFLEX™ HYBRID-INBRENGSYSTEEM

Aan het einde van de procedure moet worden gezorgd dat het Thoraflex™ Hybrid-inbrengsysteem veilig wordt
afgevoerd. Elk operatieteam moet erop toezien dat de plaatselijk en landelijk geldende regelgeving voor het
afvoeren van besmet ziekenhuisafval wordt nageleefd.

PARAGRAAF 4.8 EEN THORAFLEX™ HYBRID-INBRENGSYSTEEM OF -PROTHESE RETOURNEREN

Alle geéxplanteerde inbrengsystemen/protheses moeten zo snel mogelijk worden geretourneerd aan Vascutek
voor analyse. Indien een gebruikt(e) inbrengsysteem/prothese moet worden geretourneerd aan Vascutek, dienen
het inbrengsysteem/de prothese en alle andere in de procedure gebruikte voorwerpen te worden geretourneerd
in een doos voor explantaten die verkrijgbaar is bij de afdeling Quality Assurance van Vascutek. Desgewenst
kunnen explantatiekits worden aangevraagd bij complaints@vascutek.com of via de lokale distributeur, waarin
de geéxplanteerde prothese en/of het geéxplanteerde inbrengsysteem of andere componenten kunnen worden
bewaard voor retourzending aan Vascutek.



HOOFDSTUK 5 OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

5.1 PROBLEMEN BIJ HET OPVOEREN VAN HET INBRENGSYSTEEM NAAR DE BEOOGDE
PLAATSINGSLOCATIE

Mogelijke oorzaken

A. De grootte van de hoek van de sheath/
vervormbare schacht gaat mogelijk niet samen
met de anatomie van de aorta.

B. Het systeem volgt tijdens het inbrengen niet
het traject van de voerdraad.

Aanbevolen handelingen

A.1. Verwijder het inbrengsysteem.
Controleer of de hoek van de schacht
van het inbrengsysteem geschikt is voor
de anatomie.

B.1. Voer de voerdraad op door de andere poort
aan de tip. Dit zou het probleem moeten
verminderen.

Opmerking: De voerdraad gaat niet door
het midden van het inbrengsysteem. Daarom
moet bij het opvoeren van het systeem
rekening worden gehouden met de juiste
hoek.

B.2. Als A1 en B1 geen uitkomst bieden, gebruik
dan een ander systeem.

7
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5.2 TERUGTREKKEN VAN DE SHEATH - ER IS VEEL KRACHT VEREIST VOOR HET
TERUGTREKKEN VAN DE SHEATH EN HET PLAATSEN VAN DE PROTHESE

Mogelijke oorzaak

De grote hoek van de sheath en vervormbare
schacht kan overmatig knikken van de sheath
tot gevolg hebben. Dit kan ertoe leiden dat
grotere kracht wordt ondervonden tijdens het
terugtrekken van de sheath.

Aanbevolen handelingen

Wanneer u grote weerstand ondervindt, kunt u
door het systeem als een spuit vast te houden
meer controle krijgen over de eerste fase van de
ontplooiing van het gestente gedeelte.

Dit probleem kan mogelijk ook via de volgende
stappen worden opgelost.

1. Verwijder het systeem en controleer of de
sheath te veel knikken bevat.

2. Verwijder indien mogelijk de knikken door het
systeem recht te maken.

3. Knikken kunnen ook uit de sheath worden
verwijderd door toepassing van plaatselijke
compressie op het betreffende gebied.

4. Herhaal stap 1 tot en met 3 tot de vereiste
weerstand is afgenomen.

Opmerking: Stabiliseer de handgreep met één
hand. De prothese moet naar voren worden
bewogen zodat de handgreep over een grotere
lengte kan worden vastgehouden.




5.3 TERUGTREKKEN VAN DE SHEATH — DE STRAP KOMT LOS VAN DE SHEATH VAN
HET INBRENGSYSTEEM

Mogelijke oorzaak

Zeer grote plaatsingskrachten of een zwakke
bevestigingssterkte van de strap aan de
sheath kunnen ertoe leiden dat de strap van de
sheath losraakt.

Aanbevolen handelingen

1. Bevestig één atraumatische arterieklem aan
weerszijden van de sheath. .
2. Zorg dat de handgreep gestabiliseerd is.
3. Trek vervolgens aan de klem om beide delen \
van de sheath tegelijkertijd terug te trekken.
Opmerking: Beide delen van de sheath
moeten tegelijkertijd worden teruggetrokken
om ervoor te zorgen dat het gestente gedeelte
van de prothese op juiste wijze van de sheath ‘
wordt ontdaan.

5.4 TERUGTREKKEN VAN DE SHEATH - DE STRAP BREEKT IN TWEEEN

Mogelijke oorzaak

Een overmatige plaatsingskracht kan ertoe
bijdragen dat de strap zwakker wordt en/of er
breuken in ontstaan. Als dit gebeurt, kan de strap
tijdens het plaatsen van de prothese breken.

Aanbevolen handelingen
1. Neem beide helften van de strap in één hand.

2. Stabiliseer de handgreep van het
inbrengsysteem.

3. Trek beide helften van de strap samen
terug waardoor de sheath in tweeén
wordt gesplitst.

Opmerking: Dit proces kan worden uitgevoerd
met een atraumatische arterieklem zoals
beschreven in paragraaf 5.3 Terugtrekking van
de sheath — De strap komt los van de sheath
van het inbrengsysteem.
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5.5 DE SPLITTER IS LOSGERAAKT TIJDENS/VOORAFGAAND AAN PLAATSING

Mogelijke oorzaak

De hechtdraad van de splitter is niet strak
genoeg aangetrokken of is losgeraakt tijdens het
gebruik.

Aanbevolen handelingen

1. De splitter kan handmatig worden gesloten en
vastgehouden tijdens de plaatsmgi of opnieuw
worden bevestigd als deze gedeeltelijk is
opengegaan.

2. Zorg ervoor dat de prothese niet in de splitter
blijff haken wanneer de splitter opnieuw wordt
bevestigd.

3. Druk beide zijden van de splitter tegen elkaar
tot deze hoorbaar op elkaar klikken.

4. De splitter moet gesloten worden gehouden
gjdens het onderdeel van de procedure waarin
e sheath wordt teruggetrokken.

Opmerking: Als het scharnier van de splitter
breekt, moet er zorgvuldig op worden gelet dat
beide delen van de splitter na gebruik uit de
borstholte worden verwijderd.

Opmerking: De splitter is geen essentieel
onderdeel voor de plaatsing van de prothese.

5.6 DE HANDLE RELEASE CLIP IS NIET AAN DE HANDGREEP VAN HET INBRENGSYSTEEM
BEVESTIGD

Mogelijke oorzaken

A. De handle release clip is los gaan zitten
tijdens transport of tijdens gebruik, maar is
nog steeds aan de handgreep bevestigd.

B. De handle release clip is niet meer aan de
handle release wire bevestigd.

Aanbevolen handelingen

A.1. Controleer of de handle release clip nog
aan de handle release wire vast zit door L
voorzichtig aan de klem te trekken om

na te gaan of er nog steeds trekspanning
voelbaar is.

A.2. Als de handle release clip nog vast zit, kan \ /
deze in zijn behulzmé; in de handgreep =
worden teruggeduwd.

A.3. De handle release clip kan worden

verwijderd en teruggetrokken zoals
beschreven in paragraaf 3.5.4 van de

gebruiksaanwijzing.
B.1. Verwijder de release wire \
5

B.2. De handle release wire moet worden
teruggetrokken met een atraumatische

arterieklem zoals beschreven in L
aragraaf 3.5.4 van de gebruiksaanwijzing.
e atraumatische arterieklem moet aan

de handle release wire worden bevestigd

en worden teruggetrokken.

Opmerking: In het inbrengsysteem is
slechts één draad aanwezig.




5.7 PROBLEMEN BIJ HET VERWIJDEREN VAN DE VOERDRAAD

Mogelijke oorzaak

Het manipuleren van het inbrengsysteem in
combinatie met de gebruikte voerdraadpoort
heeft eenvoudige verwijdering van de voerdraad
uit het inbrengsysteem verhinderd.

Aanbevolen handelingen

1. Zorg voor stabilisatie van de handgreep tijdens
het verwijderen van de voerdraad om te
voorkomen dat de positie en stabiliteit van het
gestente gedeelte van de prothese in gevaar
worden gebracht.

2. Probeer de voerdraad in tegenovergestelde
richting van de.!nbrengrlchtjng te verwijderen,
d.w.z. distaal bij proximale inbrenging én
proximaal bij distale inbrenging.

Opmerking: Het is mogelijk dat de anatomie
het niet toelaat om de voerdraad in de
gewenste richting te verwijderen.

PROBLEMEN BIlJ HET VERWIJDEREN VAN DE HANDLE RELEASE WIRE UIT HET
INBRENGSYSTEEM

Mogelijke oorzaak

Indien de gebruiker weerstand ondervindt bij
het verwijderen van de handle release wire,

bestaat de mogelijkheid dat de handle release ) /
wire geknikt en/of afgebroken is in de prothese. =
Het afgebroken gedeelte van de handle release h’i)
wire moet worden verwijderd voordat de \‘

plaatsing kan worden voltooid.

Aanbevolen handelingen

1. Na verwijdering uit het systeem moet de
handle release wire worden geinspecteerd.
Let daarbij op tekenen van breuk,
beschadiging of verkorte lengte.

De uiteindelijke lengte moet ongeveer
als volgt zijn:

« Cat.nr. TH.....X100B = 530 mm

« Cat.nr. TH.....X150B = 630 mm

2. Controleer de toegangspoorten voor de draad
op de handgreep van het inbrengsysteem.
Als hierin nog een stukje draad aanwezig is,
verwijdert u dat met een pincet.

De handle release wire loopt vanaf
de handle release clip naar de tip van
het inbrengsysteem en eindigt weer in
de handgreep.

Als zich aan weerszijden van de
handgreep geen draad bevindt, zou de
prothese losgemaakt moeten zijn van
het inbrengsysteem. Als er problemen
worden ondervonden, moeten deze worden Traject van de release wire - - -
veroorzaakt door de hoek van het systeem.
Zie paragraaf 5.9.

Handle release wire poorten —
Overgang van handgreep naar
schacht
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5.9 PROBLEMEN BIlJ HET VERWIJDEREN VAN HET INBRENGSYSTEEM - GROTE HOEK

Mogelijke oorzaak

De hoek die in het inbrengsysteem is
aangebracht, veroorzaakt problemen tijdens het
verwijderen van de handgreep.

Aanbevolen handelingen

1. Houd er bij de kromming die in het
inbrengsysteem wordt aangebracht rekening
mee dat bij het verwijderen mogelijk een
vergelijkbaar traject moet worden gevolgd.

2. Ga voorzichtig te werk bij het verwijderen.

5.10 PROBLEMEN BIJ HET VERWIJDEREN VAN HET INBRENGSYSTEEM — HANDLE RELEASE WIRE
EN VOERDRAAD

Mogelijke oorzaken

A. Het inbrengsysteem is nog aan de prothese

bevestigd.
B. Het inbrengsysteem is nog aan de voerdraad ¢///
bevestigd. N —

Opmerking: Als de handgreep wordt
verwijderd terwijl deze nog aan de voerdraad
is bevestigd, zal het gestente gedeelte van de
prothese loskomen.

A.1. Controleer of de handle release wire en de
splitter zijn verwijderd.

A.2. Zorg dat de prothese is uitgevouwen in
het gebied waar de splitter zich bevond.

A.3.Beweeg de handgreep voorzichtig in distale
richting voordat u deze verwijdert.

B.

-

. Als de prothese correct is gepositioneerd
(met of zonder sheath) en nog aan het
inbrengsysteem is bevestigd, kan de
voerdraad worden verwijderd zonder dat de
prothese losraakt.

Opmerking: Dit is het laatste punt in

de procedure waarop de voerdraad kan
worden verwijderd zonder grote gevolgen of
schadelijke effecten voor de prothese.




5.10 PROBLEMEN BIJ HET VERWIJDEREN VAN HET INBRENGSYSTEEM — HANDLE RELEASE WIRE
EN VOERDRAAD

B.2. Na verwijdering van de handle release
wire is de prothese niet meer aan het
inbrengsysteem bevestigd. Dit betekent dat
verwijdering van de voerdraad, als deze niet
eerder werd verwijderd, ertoe kan leiden dat
de prothese losraakt.

B.3. Als de handgreep wordt verwijderd terwijl
deze aan de guide wire vast zit, kan de
prothese van de plaatsingslocatie worden
verschoven. Zonder secundaire interventie
kan dit schadelijke effecten hebben.
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SEZIONE 1 ISTRUZIONI PER L’'USO
Il presente inserto contiene le istruzioni per I'uso del sistema ibrido Thoraflex™.
SEZIONE 1.1 COMPONENTI E DESCRIZIONI

Vascutek Ltd. il sistema ibrido Thoraflex™ & composto dal dispositivo ibrido Thoraflex™ contenuto in un sistema di
rilascio, come mostrato in Figura 1. Il dispositivo ibrido Thoraflex™ & realizzato in poliestere tessuto woven sigillato
in gelatina, una parte del quale presenta I'aggiunta di stent ad anello in nitinolo come mostrato nelle Figure 2 e 3.
Il dispositivo € appositamente progettato per riparare o sostituire i vasi danneggiati o lesionati dell'arco aortico e
dell’aorta discendente con o senza il coinvolgimento dell'aorta ascendente nei casi di aneurisma e/o dissezione
attraverso riparazione chirurgica a cielo aperto. Le diramazioni della versione Plexus 4 (Figura 2) consentono di
eseguire la ricostruzione delle principali diramazioni vascolari aortiche e I'attacco intra-operatorio di una cannula
di perfusione durante il bypass cardiopolmonare in cui vengono impiegate tecniche di perfusione anterograde.
La sezione con stent del dispositivo consente il trattamento dell’aorta toracica discendente danneggiata senza
dover eseguire 'anastomosi di un dispositivo con stent con uno senza stent.

Il dispositivo ibrido Thoraflex™ & stato impregnato con una proteina assorbibile. Lo scopo di questa impregnazione
¢ di fornire un dispositivo vascolare in poliestere, che non richiede la precoagulazione. La proteina € una gelatina
bovina che é stata incrociata a un livello definito per controllarne la percentuale di rimozione. Viene utilizzata al
posto della fibrina, che sigilla il dispositivo in poliestere durante la normale precoagulazione. La gelatina viene
idrolizzata in circa 14 giorni e viene sostituita dall'incorporazione del tessuto normale. La gelatina & stata scelta
poiché € una proteina atossica e infatti viene ampiamente utilizzata come un sicuro espansore di plasma.

Guaina

Sezione della protesi sdoppiabile
Plexus 4 del dispositivo
ibrido Thoraflex™

Sezione con stent del dispositivo
Sdoppiatore ibrido Thoraflex™ all'interno
della guaina

,—>

Fermaglio di
rilascio rosso

Suggerimento

Impugnatura

Fascetta Posizione Stelo malleabile
collare

Figura 1 — Sistema di rilascio ibrido Thoraflex™ (versione Plexus 4)
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Diramazioni dell'arco aortico

Collare

Marcatori radiopachi
Innesto Gelweave™ Plexus 4

sigillato in gelatina \

. . Stent ad/ ) &
Diramazione laterale -

di perfusione

Poliestere/Nitinolo
stent supportato
igillato in
gelatina

Figura 2 - Dispositivo ibrido Thoraflex™ Plexus 4

Collare

Protesi Gelweave™ Ante-Flo ¢ Marcatori radiopachi
Poliestere/

sigillata in gelatina \
Nitinolo stent

/ / ‘ < supportato
/ ¥ sigillato in

i gelatina
Stent ad

Diramazione laterale anello
di perfusione

Figura 3 — Dispositivo ibrido Thoraflex™ Ante-Flo

SEZIONE 1.2 INDICAZIONI

Il dispositivo ibrido Thoraflex™ & appositamente progettato per la riparazione o la sostituzione chirurgica a cielo
aperto a singolo stadio di vasi danneggiati o lesionati dell'arco aortico e dell’'aorta discendente con o senza il
coinvolgimento dell’aorta ascendente nei casi di aneurisma e/o dissezione.

SEZIONE 1.3 CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non deve essere impiantato in pazienti che presentano:

1. sensibilita a poliestere, nitinolo o materiali di origine bovina;
2. infezione attiva.

SEZIONE 1.4 PRECAUZIONI

1. Il materiale della protesi vascolare si basa su una struttura tessuta, pertanto deve essere tagliato con un
cauterio per ridurre al minimo il rischio di sfilacciamento.

NOTA: IMMERGERE IL DISPOSITIVO IN UNA SOLUZIONE SALINA IMMEDIATAMENTE PRIMA DELL'USO
ALLO SCOPO DI PREVENIRE LA BRUCIATURA FOCALE DURANTE LA CAUTERIZZAZIONE. Il dispositivo
deve essere immerso in una soluzione salina per un periodo che va da un minimo di 1 minuto a un massimo di 5
minuti. Non consentire che il dispositivo si asciughi dopo I'immersione.

2. E particolarmente importante che la sezione con stent venga pre-immersa come indicato nella sezione 3.1,
poiché tale operazione ridurra enormemente la forza necessaria per il posizionamento del dispositivo.

3. NON PRECOAGULARE. Questi dispositivi contengono un sigillante in gelatina e non devono essere
precoagulati.

4. NON USARE OLTRE LA DATA DI SCADENZA INDICATA. Limpregnazione in gelatina potrebbe non
soddisfare le specifiche dopo la data di scadenza.

5.NON RISTERILIZZARE. ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non riutilizzare, ritrattare o ripetere la sterilizzazione.
Il riutilizzo, ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o
portare a un funzionamento non corretto, provocando un peggioramento delle condizioni di salute o il decesso
del paziente. Anche il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono creare un rischio di contaminazione



del dispositivo e/o causare infezione al paziente o infezione incrociata, inclusa, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud
comportare lesioni, malattia o decesso dell’'utente finale.

6. Conservare in un ambiente pulito e asciutto, a temperatura ambiente.

7. Il dispositivo deve essere impiantato entro un mese dalla rimozione dalla busta in lamina metallica.

8. Il clampaggio pud danneggiare la protesi. E consigliabile usare angiostati atraumatici, meglio se a branche
morbide o rivestite, applicandoli con il minimo di forza necessaria. Non esercitare una forza eccessiva onde
evitare di danneggiare le fibre in poliestere e 'impregnazione in gelatina.

9. Evitare una tensione eccessiva sulla protesi.

10. Usare aghi a punta smussa a corpo arrotondato quando si impianta questo dispositivo, allo scopo di ridurre
al minimo eventuali danni alle fibre.

11. Se € necessaria una disaerazione, usare I'ago piu piccolo possibile. Normalmente la misura 19 ¢ sufficiente.
Gli aghi ipodermici hanno un punto di taglio che pué causare perdite di sangue e necessitare di riparazioni con
suture.

12. | dispositivi dovrebbero essere selezionati secondo il Grafico di dimensionamento del dispositivo ibrido
Thoraflex™ di Vascutek Ltd. (vedere la sezione 2).

13. Poiché le prestazioni a lungo termine della protesi non sono state determinate, sara necessario eseguire
uno screening dei pazienti a intervalli regolari, per individuare tempestivamente eventi avversi quali perdite
periprotesiche e crescita dell’aneurisma.

14. Lutilizzo di uno stent espandibile con palloncino, ad es. uno stent Palmaz®, per trattare una perdita
periprotesica puo causare I'abrasione del materiale della protesi con conseguente guasto o cedimento.

15. Un’angolazione eccessiva del sistema di rilascio causera un maggiore schiacciamento della guaina, quindi
sara necessario utilizzare una forza maggiore per il posizionamento.

16. Rimozione del sistema di rilascio — se il sistema viene inserito in una zona curva, deve essere rimosso
seguendo un percorso identico per evitare di spostare il dispositivo o di causare un trauma al vaso.

17. Nei casi di dissezione, prestare maggiore attenzione durante I'inserimento e la rimozione del sistema di
rilascio per ridurre al minimo il rischio di trauma alla parete vasale.

18. La sezione della protesi del dispositivo ibrido Thoraflex™ e realizzata con materiale in poliestere Gelweave™
sigillato in gelatina. Essendo utilizzata unitamente a un sistema di rilascio, la sezione della protesi potrebbe
risentire di una leggera perdita di sangue iniziale rispetto all'utilizzo di una protesi Gelweave™ sigillato in gelatina.
19. Il processo di produzione per le protesi vascolari sigillate in gelatina utilizza la formaldeide come agente
di reticolazione per raggiungere le prestazioni dellinnesto. Tutte le protesi sigillate in gelatina vengono
abbondantemente risciacquate con acqua RO per ridurre la formaldeide residua; tuttavia, possono rimanere
dei residui nell'innesto completato. La formaldeide viene anche rilevata a livelli bassi naturalmente presenti
nell'organismo, alcuni dei quali derivano dal cibo. La formaldeide & nota per essere mutagena e cancerogena. |
rischi di queste potenziali lesioni derivate dal prodotto non sono stati stabiliti clinicamente.

20. Il Dispositivo Thoraflex™ Hybrid non € stato testato in popolazioni pediatriche.

21. SE DURANTE IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO E STATO UTILIZZATO UN FILO GUIDA, SARA
NECESSARIO RIMUOVERLO DAL SISTEMA DI RILASCIO PRIMA DEL FILO DI RILASCIO - Vedere la
sezione 3.5.3.
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SEZIONE 1.5 SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (MRI)

Il dispositivo ibrido Thoraflex™ é stato progettato per essere condizionale per la risonanza magnetica (RM).
Test non clinici hanno stabilito che le protesi con marcatori radiopachi sono condizionali per la RM. Dopo il
posizionamento del dispositivo, un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in
sicurezza nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico
- Campo magnetico statico di intensita pari o inferiore a 3 Tesla
- Campo magnetico con gradiente spaziale di 720 Gauss/cm o inferiore

RISCALDAMENTO CORRELATO A RISONANZA MAGNETICA (RM)

Nei test non clinici, le protesi con marcatori radiopachi hanno prodotto i seguenti aumenti di temperatura durante la
RM eseguita per 15 minuti di scansione (per sequenza di impulsi) in sistemi RM da 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malverm PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded,
scanner a campo orizzontale) e 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

1,5 Tesla | 3 Tesla

Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio di tutto il corpo, | 2,9 W/kg | 2,9 W/kg
riferito dal sistema RM

Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio di tutto il corpo, | 2,1 W/kg | 2,7 W/kg
valori misurati mediante calorimetria

Massima variazione di temperatura +1,7°C +2,0°C

Queste variazioni di temperatura non costituiscono un pericolo per una persona sottoposta alle condizioni sopra
indicate.

Informazioni sugli artefatti

La qualita dellimmagine RM puo risultare compromessa se l'area di interesse coincide o si trova vicino alla
posizione della protesi con marcatori radiopachi. Pud essere pertanto necessario ottimizzare i parametri di
imaging RM per compensare la presenza di questo dispositivo. La dimensione massima dell’artefatto (ad es.,
come indicato sulla sequenza di impulsi eco di gradiente) si estende per circa 10 mm relativamente alla
dimensione e alla forma di questo impianto.

Sequenza di T1-SE T1-SE GRE GRE

impulsi

Area vuoti di 15.818 mm? 1.424 mm? 19.077 mm? 2.012 mm?
segnale

Orientamento del Parallelo Perpendicolare Parallelo Perpendicolare
piano

Queste informazioni si basano sulle informazioni della Food and Drug Administration e del’American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Pratiche standard per la marcatura di dispositivi medici e di altri articoli per
la sicurezza all'interno di un ambiente di risonanza magnetica.



SEZIONE 2 DIMENSIONAMENTO

I grafico di riferimento per le dimensioni del dispositivo ibrido Thoraflex™ include un sovradimensionamento del
15-25% del diametro dello stent ad anello rispetto al diametro dell’aorta. Il diametro dell’aorta si basa sulle misure
del diametro interno del vaso, pertanto non sono richiesti ulteriori sovradimensionamenti. Se viene misurato
il diametro esterno dei vasi sanguigni, prima di utilizzare il grafico di dimensionamento per la selezione del
dispositivo, & necessario considerare il margine per il diametro della parete del vaso.

Vascutek ha eseguito dei test e suggerisce che un sovradimensionamento del 15-25% e una zona di
posizionamento di 40 mm forniranno un’ottima sigillatura all'interno del vaso sano (Figura 4a, 4b, 4c e 5).

Quando si esegue il sovradimensionamento in una dissezione, il giudizio clinico deve essere applicato in base
a ogni singolo paziente.

NOTA: il diametro della guaina misura 10 mm.

D2 D3 . | Configurazione L1

CHRTERE | IR |opnye e | PREED | TR, | BARE
(mm) (mm)
THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10, 8,8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10, 8, 8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 - 26 12, 8,10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12, 8,10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27-29 12, 8,10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29-31 12, 8,10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12, 8,10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12, 8,10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8,8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10,8,8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12, 8,10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 - 26 12, 8,10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12,8,10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27-29 12, 8,10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29 - 31 12, 8,10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12, 8,10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12,8, 10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12, 8,10 150

Figura 4a - Grafico di dimensionamento del dispositivo ibrido Thoraflex™

*Vedere Figura 5. Il sovradimensionamento indicato & di circa 15-25%.

**Lunghezza nominale quotata.

Quando si misura la lunghezza, considerare che il dispositivo percorrera la curva esterna dell’aorta.

Vedere Figura 5.

A seguito della ri-perfusione dell'aorta toracica possono verificarsi movimenti dell’anello distale del dispositivo

ibrido Thoraflex™.
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Figura 4b — Dimensioni dispositivo ibrido Thoraflex™ Plexus 4

D2

***Indicazione della lunghezza per mostrare la posizione del marcatore. La configurazione dell’anello varia.

Sezione protesi Sezione stent

10mm I12mm 100mm™

D1 D2

240mm : L1

Figura 4c — Dimensioni del dispositivo ibrido Thoraflex™ Ante-Flo
***Indicazione della lunghezza per mostrare la posizione del marcatore. La configurazione dell’anello varia.

Le linee guida relative al
sovradimensionamento
dell’'anello stent e alla
zona di posizionamento
sono valide per tutti i
design.

Figura 5 — Dimensionamento del dispositivo

A seguito della ri-perfusione dell'aorta toracica possono verificarsi movimenti dell’anello distale del dispositivo
ibrido Thoraflex™



SEZIONE 3 ISTRUZIONI PER L’IMPIANTO DEL DISPOSITIVO IBRIDO THORAFLEX™

SEZIONE 3.1 PREPARAZIONE DEL SISTEMA DI RILASCIO IBRIDO THORAFLEX™

Una volta collocato nel campo sterile, I'intero sistema di rilascio ibrido Thoraflex™ deve essere completamente
pre-immerso per un periodo che va da un minimo di 1 minuto a un massimo di 5 minuti in una soluzione salina,
per assicurarne un adeguato assorbimento.

Nota: non consentire che il sistema di rilascio e il dispositivo si asciughino dopo 'immersione. La pre-immersione
riduce la forza necessaria per rimuovere dalla guaina la sezione con stent del dispositivo.

SEZIONE 3.2 MODELLAMENTO DEL SISTEMA DI RILASCIO IBRIDO THORAFLEX™
La sezione stentata del sistema di rilascio ibrido Thoraflex™ (Figura 6) pud essere modellata in base all'anatomia
dell’'aorta solo nell'area dell’endoprotesi.

ATTENZIONE: NON PIEGARE LA SEZIONE CON STENT NEI PRIMI 10 MM DELLO SDOPPIATORE O
MENTRE S| TIENE L'IMPUGNATURA DEL SISTEMA.

ATTENZIONE: SE IL SISTEMA VIENE MODELLATO CON UN ANGOLO MAGGIORE DI 50°,
IL POSIZIONAMENTO DELLO STENT RICHIEDERA UNA FORZA SUPERIORE.

Figura 6 — Modellamento della sezione con stent del sistema

Se dopo aver modellato il sistema di rilascio appaiono schiacciature evidenti nella guaina, esercitare una pressione
localizzata su di esse per ridurre la piegatura nella guaina e rimuovere eventuali punti taglienti (Figura 7).

Figura 7 — Rimozione di schiacciature nella guaina

SEZIONE 3.3 INTRODUZIONE DEL SISTEMA DI RILASCIO IBRIDO THORAFLEX™ UTILIZZANDO
UN FILO GUIDA

Si consiglia di usare un filo guida unitamente al sistema di rilascio ibrido Thoraflex™ (Figura 8). La punta contiene
due porte di accesso per filo guida (Figura 9). Il filo guida pud essere infilato attraverso una delle porte e, in
seguito, lungo la parte esterna della guaina. Il sistema di rilascio pud essere quindi portato in posizione quando
lo si sposta lungo tale filo.

Figura 8 — Utilizzo del filo guida nell’aorta
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Figura 9 — Inserimento del filo guida attraverso le porte di accesso per filo guida nella punta

SEZIONE 3.4 POSIZIONAMENTO DEL SISTEMA DI RILASCIO IBRIDO THORAFLEX™

Il sistema di rilascio ibrido Thoraflex™ deve essere posizionato nell'arco aortico aperto nell’aorta toracica
discendente. Cid pud essere eseguito con un filo guida, per garantire che venga trattato il lume corretto, ad
esempio in caso di dissezione (Figura 10). Durante il posizionamento del sistema di rilascio verificare che
il fermaglio di rilascio sdoppiatore sia accessibile e il collare sia posizionato correttamente rispetto al sito di
anastomosi.

Lo sdoppiatore deve essere posizionato nell’aorta distale in modo che al posizionamento del dispositivo il collare
si trovi nella posizione corretta (Figura 10). Per la versione ibrida Thoraflex™ Plexus 4, il sistema di rilascio deve
essere orientato in modo che le diramazioni del dispositivo e i vasi dell’arco aortico siano allineati.

I

Figura 10 — Posizionamento del sistema di rilascio ibrido Thoraflex™

SEZIONE 3.5 SEQUENZA DEL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO IBRIDO THORAFLEX™

3.5.1 Ritrazione della guaina (rilascio del dispositivo Fase I)

Dopo aver raggiunto I'orientamento e la posizione ottimali, rimuovere la guaina del sistema di rilascio. Per
rimuovere la guaina del dispositivo, stabilizzare saldamente I'impugnatura con una mano e con I'altra tirare indietro
la fascetta allineandola all'impugnatura (Figura 11a, b, c). In questo modo la guaina verra contemporaneamente
retratta e sdoppiata consentendone la completa rimozione dal sistema di rilascio. Ora & possibile rimuovere la
guaina della sezione con stent completa del dispositivo.

Figura 11a — Ritrazione della guaina Figura 11b — Ritrazione della guaina



Figura 11c — Ritrazione della guaina

3.5.2 Rimozione dello sdoppiatore della guaina (rilascio del dispositivo Fase II)

Dopo aver rimosso la guaina, staccare lo sdoppiatore dal sistema di rilascio tagliando la sutura (Figura 12a).
Verificare che la struttura della protesi sotto lo sdoppiatore sia aperta per facilitare la rimozione dell'impugnatura
(Figura 12b).

Figura 12b — Struttura della protesi aperta attorno al collare

3.5.3 Rimozione del filo guida

ATTENZIONE: SE DURANTE IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO E STATO UTILIZZATO UN FILO
GUIDA, SARA NECESSARIO RIMUOVERLO DAL SISTEMA PRIMA DEL FILO DI RILASCIO (Figura 13).
Questa fase consente la rimozione del filo guida mentre il dispositivo viene tenuto in posizione dal sistema,
evitando cosi lo spostamento della sezione con stent.

°

A 7

Figura 13 — Rimozione del filo guida
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3.5.4 Rimozione del filo di rilascio (rilascio del dispositivo Fase Ill)

Per rilasciare completamente il dispositivo dal sistema di rilascio, tirare il fermaglio di rilascio rosso e il filo
attaccato fuori dall'impugnatura del sistema di rilascio (Figura 14). Il filo di rilascio deve essere estratto in modo
prossimale, insieme all'impugnatura del sistema di rilascio. A questo punto, I'estremita distale dell’endoprotesi
verra sganciata dal sistema di rilascio (Figura 14).

=,
9

)

A

I /4
Figura 14 — Rimozione del filo di rilascio

3.5.5 Rimozione del sistema di rilascio

Dopo aver sganciato il dispositivo dal sistema di rilascio, il resto del gruppo impugnatura deve essere rimosso
dal dispositivo. E possibile rimuoverlo delicatamente estraendo limpugnatura in modo prossimale verificando
che il dispositivo sia sufficientemente lento attorno allo stelo per consentirne la rimozione senza interferire con la
protesi. Se il sistema di rilascio € stato introdotto attorno a una curva, come mostrato in Figura 15, deve essere
rimosso seguendo un percorso identico per evitare di spostare il dispositivo o causare un trauma ai vasi.

Figura 15 — Rimozione del sistema di rilascio

SEZIONE 3.6 ANASTOMOSI DEL DISPOSITIVO IBRIDO THORAFLEX™

Dopo aver rimosso il sistema di rilascio, il collare deve essere suturato al vaso aortico naturale per fornire
fissaggio e stabilita al dispositivo. La tecnica esatta & a discrezione del chirurgo che impianta il dispositivo, tuttavia
€ necessaria un’anastomosi circonferenziale per garantire la corretta sigillatura dell'impianto (Figura 16). A questo
punto vengono eseguite le restanti anastomosi.

Nota: a seguito della ri-perfusione dell’aorta toracica possono verificarsi movimenti dell’anello distale del
dispositivo ibrido Thoraflex™.

Figura 16 — Anastomosi del dispositivo ibrido Thoraflex™ Plexus 4



SEZIONE 4 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
SEZIONE 4.1 RIEPILOGO DELL’ESPERIENZA CLINICA

Shrestha et al. (2016) hanno pubblicato i risultati dei primi 100 pazienti trattati con il dispositivo Thoraflex™
Hybrid presso un unico centro ad Hannover, in Germania. Questa coorte comprende i dati di 34 pazienti trattati
nell’'ambito dello studio cardine iniziale pre-immissione in commercio del dispositivo, condotto presso lo stesso
istituto. Sono stati inclusi 37 pazienti con dissezione acuta, 31 con dissezione cronica e 32 casi di aneurisma
aortico toracico. Ventotto pazienti sono stati sottoposti a un precedente intervento chirurgico (28%), mentre dodici
(12%) hanno presentato la sindrome di Marfan.

Dopo l'intervento, in dieci pazienti (10%) si & resa necessaria una nuova toracotomia a causa del sanguinamento,
mentre in nove pazienti (9%) & stato segnalato un ictus. La frequenza di ictus & stata maggiore nei pazienti
con dissezione aortica acuta (14%, n = 5) rispetto ai pazienti con dissezione aortica cronica (10%, n = 3) e
con aneurisma (3%, n = 1). Un totale di 14 pazienti (14%) ha presentato un’insufficienza renale acuta che ha
richiesto la dialisi, e otto pazienti (8%) sono stati dimessi con dialisi. In sette pazienti (7%) si € verificata una
paraparesi, dei quali tre erano pazienti con dissezione acuta non trattati regolarmente con il drenaggio del liquido
cerebrospinale (CSF). Tutti, tranne uno, si sono ripresi grazie al drenaggio del CSF postoperatorio. Il tasso di
mortalita perioperatoria, che comprende la mortalita a 30 giorni e i decessi in ospedale, & stato del 7% (sette
pazienti).

Il follow-up & stato completato al 100%. Durante un follow-up medio di 2,7 anni (da 1,8 a 4,6 anni), 22 pazienti
hanno avuto necessita di essere sottoposti a ulteriori procedure aortiche a valle. Di queste 22 procedure, 15 sono
state estensioni previste/programmate (68%). 13 delle procedure di estensione sono state eseguite utilizzando
un approccio endovascolare (59%). Il decesso a seguito della dimissione € stato riportato in 12 pazienti (13%) di
cui tre pazienti con dissezione acuta (9%), quattro pazienti con dissezione cronica (13%) e cinque pazienti con
aneurisma (17%).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Sulla base dei dati presenti nella letteratura pubblicata e la sperimentazione cardine del dispositivo
Thoraflex™ Hybrid, Vascutek ha identificato i seguenti potenziali rischi/complicazioni procedurali che
possono essere associati con I'intervento “frozen elephant trunk”:

mortalita perioperatoria/in ospedale, nuova toracotomia per sanguinamento, ictus, TIA, SCl/paraparesi/paraplegia,
paralisi nervo ricorrente, ventilazione prolungata, complicazioni respiratorie, complicazioni cardiache, lesione
renale acuta, insufficienza renale/dialisi, necessita di estensione del dispositivo Thoraflex™ Hybrid (mediante
procedura a cielo aperto o endovascolare), perdita periprotesica, rottura aortica, embolia polmonare, infezione
sistemica/profonda, infezione della ferita.

SEZIONE 4.2 USO DELLA DIRAMAZIONE LATERALE DI PERFUSIONE DEL DISPOSITIVO IBRIDO
THORAFLEX™

Inizio della perfusione anterograda: posizionare il catetere bypass nella diramazione laterale del dispositivo
Plexus 4 o Ante-Flo e fissarlo saldamente.

Completamento della perfusione anterograda: dopo aver eseguito il bypass, tagliare la diramazione laterale della
cannula del dispositivo Plexus 4 o Ante-Flo ed eseguire una sutura a sopraggitto del tronco restante, adottando
una tecnica chirurgica standard.

SEZIONE 4.3 ORIGINE DELLA GELATINA

Vascutek utilizza gelatina prodotta da animali nati e allevati esclusivamente negli Stati Uniti d’America. Gli Stati
Uniti d’America sono considerati un paese a rischio di BSE trascurabile ai sensi della categorizzazione OIE
(adottata dall’'Unione Europea con il Regolamento (CE) N° 722/2007). La gelatina viene idrolizzata in circa 14
giorni e viene sostituita dall'inserimento del tessuto normale.

SEZIONE 4.4 STERILIZZAZIONE

Questi sistemi sono stati sterilizzati usando ossido di etilene e vengono forniti sterili. Il sigillo Tyvek® sulla busta
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intermedia e su quella interna deve essere intatto. Se sono presenti danni alle buste, il sistema non € piu sterile.

Nota: in presenza di danni sulla confezione principale, evitare di utilizzare il prodotto e restituirlo subito al fornitore.
ATTENZIONE: IL SISTEMA IBRIDO THORAFLEX™ NON DEVE ESSERE RISTERILIZZATO.

SEZIONE 4.5 CONFEZIONAMENTO

Le buste Tyvek® sono racchiuse in una busta in lamina metallica che funge da barriera per i vapori e mantiene
le caratteristiche ottimali del sistema. A tale scopo & previsto un sacchetto di materiale essiccante incluso nella
confezione.

Nota: la busta in lamina metallica e la busta Tyvek® esterna non sono sterili. Solo la busta pili interna puo essere
introdotta nel campo sterile.

SEZIONE 4.6 ETICHETTE AGGIUNTIVE
Vengono fornite etichette addizionali per 'uso negli archivi pazienti.
SEZIONE 4.7 SMALTIMENTO DEL SISTEMA DI RILASCIO IBRIDO THORAFLEX™

Al termine della procedura si raccomanda di provvedere allo smaltimento sicuro del sistema di rilascio ibrido
Thoraflex™. Ciascuna équipe di sala operatoria deve garantire che vengano osservati i requisiti normativi locali e
nazionali di smaltimento dei prodotti di scarto clinici contaminati.

SEZIONE 4.8 RESTITUZIONE DI UN SISTEMA O DISPOSITIVO DI RILASCIO IBRIDO THORAFLEX™

Tutti i dispositivi e/o i sistemi di rilascio espiantati devono essere restituiti a Vascutek per I'analisi il prima possibile.
In caso di restituzione di un sistema di rilascio/dispositivo usato a Vascutek, € obbligatorio restituire il sistema
di rilascio/dispositivo e qualsiasi altro componente utilizzato nella procedura in una scatola per espianti che pud
essere richiesta al reparto di assicurazione della qualita di Vascutek. Se necessario, € possibile richiedere dei
kit per espianto all'indirizzo complaints@vascutek.com o tramite il distributore locale, che verranno forniti per
il recupero e la conservazione del dispositivo e/o del sistema di rilascio o di altri componenti espiantati per il
trasporto a Vascutek.



SEZIONE 5 GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

5.1

DIFFICOLTA DI AVANZAMENTO DEL SISTEMA DI RILASCIO VERSO IL SITO DI POSIZIONAMENTO
PREVISTO

Potenziali cause

A. Il livello di angolazione della guaina/dello stelo
malleabile pud non essere compatibile con
I'anatomia dell’aorta.

B. Durante l'introduzione il sistema non segue il
percorso del filo guida.

Azioni consigliate

A.1. Rimuovere il sistema di rilascio e controllare
che il grado di angolazione dello stelo del
sistema di rilascio sia adatto all'anatomia.

B.1. Inserire il filo guida attraverso I'altra
porta per filo guida sulla punta. Cio dovrebbe
ridurre al minimo I'effetto di questo problema.

Nota: il filo guida non scorre attraverso
il centro del sistema di rilascio. Di
conseguenza, tenere conto dell’angolo
adeguato durante 'avanzamento

del sistema.

B.2. Se A1 e B1 non funzionano, usare un altro
dispositivo.

97



98

5.2 RITRAZIONE DELLA GUAINA - E RICHIESTA MOLTA FORZA PER RITRARRE LA GUAINA E
POSIZIONARE IL DISPOSITIVO

Potenziale causa

Un’eccessiva angolazione della guaina e dello
stelo malleabile puo risultare in un eccessivo
schiacciamento della guaina. Di conseguenza
si possono incontrare maggiori forze di
posizionamento durante la ritrazione della
guaina.

Azioni consigliate

Quando si riscontra molta forza durante il
posizionamento, I'applicazione di una presa
tipo siringa al sistema pud fornire un maggiore
controllo durante la fase iniziale del processo
di ritrazione.

Il problema puo essere risolto anche procedendo
come indicato di seguito.

1. Rimuovere il sistema e verificare se la guaina
presenta un eccessivo piegamento.

2. Dove possibile, appiattire il sistema di rilascio
per rimuovere le pieghe.

3. Le pieghe possono anche essere rimosse
dalla guaina esercitando una compressione
localizzata dell’area interessata.

4. Ripetere i passaggi 1-3 fino alla riduzione della
forza necessaria per il posizionamento.

Nota: stabilizzare I'impugnatura con una
mano. La sezione della protesi deve essere
spostata in avanti fornendo una lunghezza di
impugnatura maggiore da afferrare.




5.3 RITRAZIONE DELLA GUAINA — LA FASCETTA SI STACCA DALLA GUAINA DI RILASCIO

Potenziale causa

Forze di posizionamento eccessivamente alte
o un collegamento debole tra fascetta e guaina
possono portare al distacco della fascetta
dalla guaina.

Azioni consigliate

1. Fissare un paio di pinze per arterie
atraumatiche a ciascun lato della guaina.

2. Verificare che I'impugnatura sia stabilizzata.

3. Con I'impugnatura stabilizzata, tirare le pinze
per ritrarre entrambe le parti della guaina
contemporaneamente.

Nota: entrambe le parti della guaina devono
essere tirate indietro contemporaneamente per
garantire la corretta estrazione della guaina
nella sezione con stent del dispositivo.

~*
Y

5.4 RITRAZIONE DELLA GUAINA - L'IMPUGNATURA DELLA FASCETTA SI SPEZZA IN DUE

Potenziale causa

Una forza di posizionamento eccessiva

puod contribuire alla potenziale frattura e/o
allindebolimento della fascetta. Cid pud
causarne la rottura durante il posizionamento
del dispositivo.

\ ™"

Azioni consigliate

1. Tenere entrambe le meta della fascetta con
una mano.

2. Stabilizzare 'impugnatura del sistema
di rilascio.

3. Ritrarre entrambe le meta della fascetta
insieme separando la guaina in due parti.

Nota: questo processo pud essere completato
usando pinze per arterie atraumatiche come
descritto nella sezione 5.3 Ritrazione della
guaina — La fascetta si stacca dalla guaina

di rilascio.
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5.5 LO SDOPPIATORE S| STACCA DURANTE/PRIMA DEL POSIZIONAME

Potenziale causa

La sutura dello sdoppiatore € lenta o si stacca
durante l'uso.

Azioni consigliate

1. Lo sdoppiatore pud essere chiuso
manualmente e tenuto durante il .
posizionamento oppure pud essere ricollegato
se parzialmente aperto.

2. Verificare che la struttura della protesi non
rimanga impigliata nello sdoppiatore durante
il fissaggio.

3. Unire i due lati dello sdoppiatore fino a quando
entrambi non si agganceranno.

4. Lo sdoppiatore deve essere mantenuto chiuso
durante la fase di ritrazione della guaina.

Nota: se la cerniera dello sdoppiatore si
rompe, fare attenzione che entrambe le parti
dello sdoFPiatore vengano rimosse dalla
cavita del torace dopo 'uso.

Nota: lo sdoppiatore non & fondamentale per il
posizionamento del dispositivo.

5.6 IL FERMAGLIO DI RILASCIO ROSSO DELL'IMPUGNATURA NON E FISSATO ALL'IMPUGNATURA
DEL SISTEMA DI RILASCIO

Potenziali cause
A. |l fermaglio di rilascio rosso si € allentato, ma
€ ancora fissato allimpugnatura, durante il

passaggio o l'uso.

B. Il fermaglio di rilascio rosso non ¢ piu fissato al
filo di rilascio.

Azioni consigliate

A.1. Verificare che il fermaglio di rilascio rosso
sia ancora fissato al filo di rilascio, tirandolo
delicatamente per verificare che la tensione
sia ancora rilevabile.

A.2. Se & ancora attaccato, il fermagliodi
rilascio rosso puo essere spinto nel relativo
alloggiamento nell'impugnatura.

A.3. 1l fermaglio di rilascio rosso puo essere
rimosso e ritratto come indicato nella
sezione 3.5.4 delle istruzioni per I'uso.

B.1. Rimuovere il filo di rilascio

B.2. I filo di rilascio deve essere ritirato
come descritto nella sezione 3.5.4 delle
istruzioni per 'uso usando pinze per
arterie atraumatiche. Le pinze per arterie
atraumatiche devono essere fissate al filo di
rilascio e ritratte.

Nota: nel sistema di rilascio & presente un
solo filo.




5.7 DIFFICOLTA DI RIMOZIONE DEL FILO GUIDA

Potenziale causa

La combinazione della manipolazione del
sistema di rilascio e della porta del filo guida
usata ha impedito la facile rimozione del filo
guida dal sistema di rilascio.

Azioni consigliate

1. Verificare che I'impugnatura sia stabilizzata
durante la rimozione del filo guida per evitare
di compromettere la posizione e la stabilita
della sezione con stent del dispositivo.

2. Provare a rimuovere il filo guida nella .
direzione opposta a quella di inserimento, cioé
rimozione distale non prossimale/rimozione
prossimale non distale.

Nota: la direzione di rimozione del filo guida
puo essere compromessa dall'anatomia.

5.8 DIFFICOLTA DI RIMOZIONE DEL FILO DI RILASCIO DAL SISTEMA DI RILASCIO
Potenziale causa ‘
L 3

Se l'operatore avverte resistenza durante la
rimozione del filo di rilascio, & possibile che il
filo di rilascio si sia attorcigliato e/o spezzato

all'interno del dispositivo. La parte spezzata del :g
filo di rilascio deve essere rimossa prima che ’i?
il posizionamento sia terminato. i

Azioni consigliate

1. Il filo di rilascio deve essere verificato una
volta rimosso dal sistema. Cercare eventuali
segni di frattura, danni o accorciamenti.

La lunghezza finale deve essere
approssimativamente:

* Nr. cat. TH.....X100B = 530 mm
* Nr. cat. TH.....X150B = 630 mm

2. Verificare le porte di ingresso del filo
sullimpugnatura del sistema di rilascio. Se €
ancora presente del filo, rimuoverlo usando le
pinze.

Il filo di rilascio scorre dal fermaglio di rilascio
alla punta del sistema di rilascio e termina
all'interno dell'impugnatura.

Rilascia’re le porte di accesso
del filo — Passaggio dalla
maniglia allo stelo

Se non é presente del filo su alcun lato
dell'impugnatura, allora significa che il
dispositivo & stato liberato dal sistema

di rilascio. Eventuali difficolta incontrate
dovrebbero essere dovute all'angolazione del
sistema. Vedere la sezione 5.9.

Percorso del filo di rilascio - - -
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5.9 DIFFICOLTA DI RIMOZIONE DEL SISTEMA DI RILASCIO — ANGOLAZIONE ELEVATA

Potenziale causa

Il livello di angolazione applicato al sistema
di rilascio sta causando difficolta durante la
rimozione dell'impugnatura.

Azioni consigliate

1. Osservare la curvatura applicata al sistema di
rilascio prima dell’applicazione; la rimozione
potrebbe dover seguire un percorso simile.

2. Rimuovere delicatamente.

5.10 DIFFICOLTA DI RIMOZIONE DEL SISTEMA DI RILASCIO - FILO DI RILASCIO E FILO GUIDA

Potenziali cause

A. Il sistema di rilascio & ancora fissato
al dispositivo.

B. Il sistema di rilascio & ancora fissato al filo
guida.

Nota: se I'impugnatura viene rimossa mentre
€ ancora fissata al filo guida, la sezione con
stent del dispositivo si sposta.

A.1. Verificare che il filo di rilascio e lo
sdoppiatore siano stati rimossi.

A.2. Verificare che la protesi sia stata aperta
nell’area in cui si trovava lo sdoppiatore.

A.3. Spostare delicatamente I'impugnatura in
modo distale prima della rimozione.

B.1. Se il dispositivo € posizionato correttamente
(con o senza guaina) ed € ancora fissato al
sistema di rilascio, il filo guida pud essere
rimosso senza spostare il dispositivo

Nota: questa e I'ultima fase della procedura
in cui il filo guida pud essere rimosso senza
conseguenze significative o effetti nocivi

al dispositivo.




5.10 DIFFICOLTA DI RIMOZIONE DEL SISTEMA DI RILASCIO - FILO DI RILASCIO E FILO GUIDA

B.2. Dopo la rimozione del filo di rilascio, il
dispositivo non ¢ piu fissato al sistema di
rilascio, pertanto la rimozione del filo guida
puo spostare il dispositivo se non & stato
precedentemente rimosso.

B.3. Se 'impugnatura viene rimossa mentre
¢ fissata al filo guida, & possibile che il
dispositivo venga spostato dall'area di x
posizionamento. Gli effetti possono essere
nocivi in assenza di intervento secondario.
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SECCION 1 INSTRUCCIONES DE USO
En este folleto encontrara las instrucciones de uso del sistema hibrido Thoraflex™.
SECCION 1.1 COMPONENTES Y DESCRIPCION

El sistema hibrido Thoraflex™ de Vascutek Ltd. consiste en el dispositivo hibrido Thoraflex™ contenido en el
interior de un sistema de insercién, como se muestra en la figura 1. El dispositivo hibrido Thoraflex™ se ha
fabricado con poliéster trenzado sellado con gelatina, con una seccion a la que se han afadido endoprétesis de
anillo de nitinol, como se muestra en las figuras 2 y 3. El dispositivo se ha disefiado especificamente para reparar
o reemplazar los vasos dafiados o enfermos del arco adrtico y la aorta descendente con o sin implicacion de
la aorta ascendente en casos de aneurisma y/o diseccion por cirugia abierta. Las ramas de la version Plexus 4
(figura 2) se proporcionan para acomodar la reconstruccion de los vasos de la rama adrtica principal y para la
colocacion intraoperatoria de una canula de perfusién durante la derivacién cardiopulmonar cuando se empleen
técnicas de perfusion anterégrada. La seccion de la endoprétesis del dispositivo permite el tratamiento de la
aorta toracica descendente enferma sin necesidad de anastomosis conjunta de dispositivos con endoproétesis y
sin endoprotesis.

El dispositivo hibrido Thoraflex™ ha sido impregnado con una proteina absorbible. El objetivo de la impregnacion
es obtener un dispositivo vascular de poliéster que no requiera precoagulacion. La proteina es una gelatina
bovina que ha sido reticulada a un nivel concreto para controlar su tasa de eliminacién. Sustituye a la fibrina,
que sella el dispositivo de poliéster durante la precoagulacion normal. La gelatina se hidroliza en 14 dias y es
sustituida por la incorporacion de tejido normal. Se ha elegido la gelatina porque es una proteina no téxica, hecho
refrendado por su frecuente uso como expansor de plasma seguro.

Vaina . .
divisible Seccion de la endoprétesis del

Divisor dispositivo hibrido Thoraflex™
dentro de la vaina

Seccion del injerto del
dispositivo hibrido
Thoraflex™ Plexus 4

Clip de
liberacion rojo

Correa Posicion Vastago maleable
del collarin

Figura 1 — Sistema de insercién hibrido Thoraflex™ (versién Plexus 4)
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Ramas del arco adrtico

Collarin

Marcadores radiopacos

Injerto Plexus 4 Gelweave™

sellado con gelatina \

Endoproétesis
compatible

< de poliéster/nitinol
sellada con

gelatina

Rama lateral de anillo
de perfusion

Figura 2 — Dispositivo hibrido Thoraflex™ Plexus 4

Collarin Marcadores radiopacos

Injerto Ante-Flo Gelweave™

sellado con gelatina \

Endoprotesis
compatible

de poliéster/nitinol
sellada con
gelatina

Endoprotesis
Rama lateral de anillo )
de perfusion

Figura 3 — Dispositivo hibrido Thoraflex™ Ante-Flo

SECCION 1.2 INDICACIONES

El dispositivo hibrido Thoraflex™ esta destinado a la reparaciéon o reemplazo con cirugia abierta de una sola
etapa de los vasos dafiados o enfermos del arco adrtico y la aorta descendente con o sin implicacion de la aorta
ascendente en casos de aneurisma y/o diseccion.

SECCION 1.3 CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no debe implantarse en pacientes que presenten:

1. Sensibilizacién al poliéster, al nitinol o a materiales de origen bovino.
2. Infeccién en curso.

SECCION 1.4 PRECAUCIONES

1. El material del injerto vascular tiene una estructura tejida y, por lo tanto, debe cortarse con un cauterio para
reducir al minimo el deshilachado.

NOTA: LA INMERSION DEL DISPOSITIVO EN SOLUCION SALINA INMEDIATAMENTE ANTES DE SU USO
EVITARA LAS QUEMADURAS FOCALES QUE SE PUEDEN PRODUCIR DURANTE LA CAUTERIZACION.
El dispositivo debe sumergirse en solucién salina durante al menos 1 minuto, pero no durante mas de 5 minutos.
No deje que el dispositivo se seque después de sumergirlo.

2. Es especialmente importante que la seccién de la endoprotesis se haya sumergido con anterioridad, segin
la recomendacion de la seccion 3.1, ya que esto reducira en gran medida la fuerza requerida para desplegar el
dispositivo.

3. NO PRECOAGULAR. Estos dispositivos contienen un sellante de gelatina y no se deben precoagular.

4. NO USAR DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA. La impregnacion de gelatina puede no
satisfacer la especificacion de disefio después de la fecha de caducidad.

5. NO VOLVER A ESTERILIZAR. PARA UN SOLO USO. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,



el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar
un fallo del mismo que, a su vez, podria causar un deterioro de la salud o la muerte del paciente. La reutilizacién,
el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un riesgo de contaminacién del dispositivo o
causar la infeccion del paciente o una infeccién cruzada, incluida, entre otras, la transmisién de una enfermedad
infecciosa de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedad o la
muerte del paciente.

6. Conservar en una zona limpia y seca a temperatura ambiente.

7. El dispositivo debe implantarse en el plazo de un mes tras sacarlo de la bolsa de aluminio.

8. El pinzado puede dafiar la prétesis. Se deben utilizar pinzas atraumaticas, idealmente con mandibulas de
placas blandas, con una minima aplicacién de fuerza. Debe evitarse una fuerza excesiva, ya que esto podria
dafar las fibras de poliéster y la impregnacion de gelatina.

9. Debe evitarse una tensién excesiva sobre la protesis.

10. Al implantar el dispositivo, deben utilizarse agujas redondas de punta conica para reducir al minimo el
dafio fibrilar.

11. Si es necesario realizar un purgado, se debe utilizar la aguja mas pequefia posible. Normalmente una aguja
de calibre 19 es suficiente. Las agujas hipodérmicas tienen un punto cortante que puede dar lugar a fugas de
sangre que requeririan reparacién mediante sutura.

12. Los dispositivos deben seleccionarse segun la Tabla de determinacion del tamafo del dispositivo hibrido
Thoraflex™ de Vascutek Ltd. (consulte la seccion 2).

13. No se ha determinado el comportamiento a largo plazo del injerto, por lo que los pacientes deben someterse a
un seguimiento regular a fin de detectar cualquier acontecimiento adverso, por ejemplo, endofugas y crecimiento
del aneurisma.

14. El uso de endoprétesis expandibles con balon, por ejemplo, la endoprétesis de Palmaz®, para tratar una
endofuga puede producir la abrasién del material del injerto, lo que acarreara el fallo o la fatiga del injerto.

15. Una excesiva angulacion del sistema de insercion causara un mayor retorcimiento de la vaina y por lo tanto
requerira una fuerza de despliegue mayor.

16. Retirada del sistema de insercién: si el sistema se introduce en torno a una curva, debe retirarse siguiendo la
misma trayectoria para evitar el desplazamiento del dispositivo y traumatismos en el vaso.

17. En casos de diseccion, debe tenerse un especial cuidado al introducir y sacar el sistema de insercién, para
reducir al minimo el riesgo de traumatismo en la pared del vaso.

18. La seccion del injerto del dispositivo hibrido Thoraflex™ esta fabricada con poliéster sellado con gelatina
Gelweave™. Debido a su uso conjunto con un sistema de insercion, la seccion del injerto puede sufrir una ligera
pérdida de sangre inicial si se compara con un injerto sellado con gelatina Gelweave™ estandar.

19. El proceso de fabricacion de injertos vasculares sellados con gelatina utiliza el agente entrecruzante
formaldehido para lograr que el injerto cumpla correctamente su cometido. Todos los injertos sellados con gelatina
se enjuagan a fondo con agua procedente de 6smosis inversa para reducir el formaldehido residual, aunque
pueden quedar cantidades minimas en el injerto terminado. El formaldehido también se encuentra a niveles
bajos en el cuerpo de forma natural, parte del cual se obtiene de los alimentos. Se sabe que el formaldehido es
mutagénico y carcinégeno. Los riesgos de estos posibles dafios del producto no se han determinado clinicamente.
20. El dispositivo hibrido Thoraflex™ no se ha probado en poblaciones de pacientes pediatricos.

21. SI SE UTILIZO UN ALAMBRE GUIA DURANTE EL DESPLIEGUE DEL DISPOSITIVO, SE DEBE SACAR
DEL SISTEMA DE INSERCION ANTES QUE EL ALAMBRE DE LIBERACION (consulte la seccién 3.5.3).
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SECCION 1.5 SEGURIDAD DE LA ADQUISICION DE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

El dispositivo hibrido Thoraflex™ es compatible en condiciones controladas con la resonancia magnética
(RM). Las pruebas no clinicas han determinado que los injertos con marcadores radiopacos son compatibles
con la RM en ciertas condiciones. Un paciente con este dispositivo puede ser explorado de forma inocua
inmediatamente después de la colocacion del dispositivo en las condiciones siguientes:

Campo magnético estatico
- Campo magnético estatico de 3 Tesla o inferior.
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm o inferior.

CALENTAMIENTO RELACIONADO CON LA ADQUISICION DE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)
En pruebas no clinicas, los injertos con marcadores radiopacos experimentaron los siguientes aumentos de
temperatura durante la adquisicion de imagenes por RM en una exploraciéon de 15 minutos (por cada secuencia
de pulsos) en sistemas de RM de 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malverm PA.
Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS de blindaje activo y exploracién horizontal) y en sistemas
de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

1,5 Tesla | 3 Tesla

Sistema de MR comunicado, tasa de absorcion especifica maxima (SAR) 29W/kg | 2,9 W/kg
promediada en todo el cuerpo

Valores de calorimetria medidos, SAR promediada en todo el cuerpo 2,1 W/kg 2,7 W/kg

Cambio de temperatura mas pronunciado +1,7°C +2,0°C

Estos cambios de temperatura no son un riesgo para el ser humano en las condiciones indicadas anteriormente.

Informacién sobre artefactos

La calidad de las imagenes obtenidas por RM puede deteriorarse si el area de interés se encuentra exactamente
en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del injerto con marcadores radiopacos. Por lo tanto, puede
ser necesario optimizar los parametros de adquisicion de imagenes por RM para compensar la presencia de este
dispositivo. El tamafio maximo del artefacto (es decir, tal como se ve en la secuencia de pulso eco de gradiente)
sobresale aproximadamente 10 mm en relacion al tamafio y la forma de este implante.

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE

pulsos

Tamario de vacio 15818 mm? 1424 mm? 19 077 mm? 2012 mm?

de sefial

Olrientacién del Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular
plano

Esta informacion se basa en la informacién de la Administracion Estadounidense de Alimentos y Medicamentos (FDA, Food and
Drug Administration) y la Sociedad Americana de Pruebas y Ensayos Internacional (ASTM International, American Society for
Testing and Materials International), Designation: F2503-08. Procedimiento estandar para el marcado de dispositivos médicos y
otros articulos seglin su seguridad en entornos de resonancia magnética.



SECCION 2 DETERMINACION DEL TAMANO

La tabla de determinacion de tamafio del dispositivo hibrido Thoraflex™ incorpora un sobredimensionamiento del
15-25% del diametro de la endoprétesis de anillo con respecto al diametro aértico. El diametro adrtico se basa
en las mediciones del diametro interno (D.l.) del vaso, para que no sea preciso realizar calculos adicionales. Si
se miden diametros externos (D.E.) del vaso, debe tenerse en cuenta el didmetro de la pared del vaso antes de
utilizar la tabla de determinacién de tamafio para la seleccion de un dispositivo.

Vascutek ha llevado a cabo pruebas y recomienda que con un sobredimensionamiento del 15-25% y una zona
meta distal de 40 mm se alcanzara el sellado 6ptimo en un vaso sano (figuras 4a, 4b, 4cy 5).

Al realizar el sobredimensionamiento en una diseccion, se debe aplicar el juicio clinico en cada paciente individual.

NOTA: El diametro de la vaina mide 10 mm.

D3* L1**
D2 ' ” )
N.° de catalogo N.° ?gié:ear%%logo D.IID.1deI E?hljzér?oel \I/Déébdgé Cogggrl;l;ﬁglon lﬁ%rr]r?ilrt]%?
disefio Plexus injerto la zona meta | Al, ACCI, ASI del injerto

¢ ) Ante-Flo) (rjnm) endc()r\‘/nans‘?ular descendente (mm) endovascular

(mm) (mm)
THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10,8, 8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10,8, 8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 -26 12, 8,10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12,8, 10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27-29 12, 8,10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29 - 31 12,8, 10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12, 8,10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12, 8,10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12, 8,10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8,8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10, 8,8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12,8, 10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 -26 12,8, 10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12, 8,10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27-29 12,8, 10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29 -31 12,8,10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12, 8,10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12, 8,10 150

Figura 4a — Tabla de determinacion del tamafio del dispositivo hibrido Thoraflex™

*Consulte la figura 5. El sobredimensionamiento establecido es de aproximadamente el 15-25%.

**Longitud nominal citada.
Al medir la longitud, se debe tener en cuenta que el dispositivo tomara la curva exterior de la aorta.
Consultar la figura 5.

Se puede producir algin movimiento del dispositivo hibrido Thoraflex™ después de la reperfusién de la aorta

toracica.
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Figura 4b — Dimensiones del dispositivo hibrido Thoraflex™ Plexus 4

D2

***Longitud mostrada para indicar la posicién del marcador. La configuracién del anillo variara.

Seccion del injerto Seccion de la endoprotesis

10mm I12mm 100mm™

D1l * D2

240mm
Figura 4c — Dimensiones del dispositivo hibrido Thoraflex™ Ante-Flo

***Longitud mostrada para indicar la posicién del marcador. La configuracion del anillo variara.

Las directrices de
sobredimensionamiento
del anillo de la
endoprétesis y la zona
meta son aplicables a
todos los disefios.

Figura 5 — Determinacion del tamario del dispositivo

Se puede producir algiin movimiento del dispositivo hibrido Thoraflex™ después de la reperfusién de la aorta
toracica.
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SECCION 3INSTRUCCIONES PARAEL IMPLANTE DEL DISPOSITIVO HIBRIDO THORAFLEX™

SECCION 3.1 PREPARACION DEL SISTEMA DE INSERCION HIBRIDO THORAFLEX™

Una vez en el campo estéril, el sistema de insercion hibrido Thoraflex™ completo debe sumergirse previamente,
durante al menos 1 minuto pero no mas de 5 minutos, en solucién salina para garantizar la adecuada absorcion.
Nota: No deje que el sistema de insercién y el dispositivo se sequen después de sumergirlos. La inmersién previa
reducira la fuerza necesaria para desenvainar la seccion de la endoprétesis del dispositivo.

SECCION 3.2 FORMADO DEL SISTEMA DE INSERCION HIBRIDO THORAFLEX™

A la seccién de la endoprotesis del sistema de insercién hibrido Thoraflex™ (figura 6) se le puede dar la forma
necesaria para que se asemeje a la anatomia de la aorta en el area del injerto endovascular solamente.
PRECAUCION: NO DOBLAR LA SECCION DE LA ENDOPROTESIS EN LOS 10 MM DEL DIVISOR O
MIENTRAS SOSTIENE EL MANGO DEL SISTEMA.

PRECAUCION: SI AL SISTEMA SE LE HA DADO LA FORMA DE UN ANGULO DE MAS DE 50°
SE NECESITARA MAS FUERZA PARA DESPLEGAR LA ENDOPROTESIS.

Figura 6 — Forma de la seccién de la endoproétesis del sistema
Si después de dar forma al sistema de insercién, se advierte algun retorcimiento importante de la vaina, se debe
aplicar presion de forma localizada sobre los dobleces para reducir el plegado en la vaina y eliminar todas las
partes en punta (figura 7).

Figura 7 — Eliminacion de dobleces de la vaina

SECCION 3.3 ]NTRODUCCI()N DEL SISTEMA DE INSERCION HIBRIDO THORAFLEX™ MEDIANTE UN
ALAMBRE GUIA

Se recomienda utilizar el sistema de insercion hibrido Thoraflex™ con un alambre guia (figura 8). La punta ofrece
la posibilidad de optar entre dos puertos de acceso para el alambre guia (figura 9). El alambre guia se puede
introducir por cualquiera de los puertos y luego a lo largo de la parte exterior de la vaina. A continuacion, se puede
desplazar el sistema de insercién a su posicion.

Figura 8 — Uso del alambre guia en la aorta
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Figura 9 — Insercién del alambre guia a través de los puertos de acceso del alambre guia de la punta

SECCION 3.4 COLOCACION DEL SISTEMA DE INSERCION HiBRIDO THORAFLEX™

El sistema de insercion hibrido Thoraflex™ se debe colocar en la aorta toracica descendente a través del arco
aortico abierto. Esto se puede hacer por el alambre guia, para garantizar que se trata el espacio correcto, por
ejemplo, en caso de diseccion (figura 10). Al colocar el sistema de insercion, asegurese de que el clip de liberacion
del divisor sea accesible y de que el collarin esté bien colocado en relacién al emplazamiento anastomético.

El divisor se debe colocar en la aorta distal, de forma que al desplegar el dispositivo, el collarin se encuentre en
la posicion correcta (figura 10). En la version del dispositivo hibrido Thoraflex™ Plexus 4, el sistema de insercion
se debe orientar de forma que las ramas del dispositivo y los vasos del arco adrtico estén alineados.

|

Figura 10 — Colocacion del sistema de insercion hibrido Thoraflex™

SECCION 3.5 SECUENCIA DE DESPLIEGUE DEL DISPOSITIVO HIBRIDO THORAFLEX™

3.5.1 Retraccion de la vaina (etapa | de la liberacion del dispositivo)

Una vez conseguida la orientacion y posicion éptimas, hay que desenvainar el sistema de insercion.
Para desenvainar el dispositivo, estabilice el mango con firmeza con una mano y con la otra tire de la correa
en linea con el mango (figuras 11a, 11b y 11c). Esto retraera y dividira simultdaneamente la vaina, permitiendo
retirarla por completo del sistema de insercion. Con esto, toda la seccion de la endoprétesis del dispositivo
quedara desenvainada.

Figura 11a — Retraccion de la vaina Figura 11b — Retraccion de la vaina



Figura 11c — Retraccion de la vaina
3.5.2 Retirada del divisor de la vaina (etapa Il de la liberacion del dispositivo)

Una vez retirada la vaina, hay que quitar el divisor del sistema de insercién cortando la sutura (figura 12a).

Asegurese de que el tejido del injerto que hay debajo del divisor esté abierto para facilitar la retirada del mango
(figura 12b).

Figura 12b — Tejido del injerto abierto alrededor del collarin
3.5.3 Retirada del alambre guia

PRECAUCION: SI SE UTILIZO UN ALAMBRE GUIA DURANTE EL DESPLIEGUE DEL DISPOSITIVO, SE
DEBE RETIRAR DEL SISTEMA ANTES QUE EL ALAMBRE DE LIBERACION (figura 13). Este paso permite
retirar el alambre guia mientras el sistema mantiene al dispositivo en su sitio, evitando de esta manera que la
seccion de la endoprétesis se mueva.

\
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Figura 13 — Retirada del alambre guia
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3.5.4 Retirada del alambre de liberacion (etapa lll de liberacién del dispositivo)

Para liberar por completo el dispositivo del sistema de insercion, tire del clip de liberacion rojo y del alambre
conectado hacia fuera del mango del sistema de insercion (figura 14). El alambre de liberacién debe extraerse
proximalmente, en linea con el mango del sistema de insercion. El extremo distal del injerto endovascular
quedara ahora liberado del sistema de insercion (figura 14).

Figura 14 — Retirada del alambre de liberacién
3.5.5 Retirada del sistema de insercion
Una vez liberado el dispositivo del sistema de insercion, hay que sacar el conjunto del mango restante del
dispositivo. Se retira tirando proximalmente y con cuidado del mango, asegurandose de que el dispositivo esté
lo suficientemente suelto alrededor del vastago para permitir la retirada sin alterar el injerto. Si el sistema de

insercion se introdujo en torno a una curva, como se muestra en la figura 15, debe retirarse siguiendo la misma
trayectoria, para evitar mover el dispositivo o causar un traumatismo en el vaso.

Figura 15 — Retirada del sistema de insercion
SECCION 3.6 ANASTOMOSIS DEL DISPOSITIVO HIBRIDO THORAFLEX™
Una vez que se ha retirado el sistema de insercion, hay que suturar el collarin al vaso aédrtico nativo para
proporcionar fijacion y estabilidad al dispositivo. La técnica exacta queda a discrecion del cirujano que implanta

el dispositivo, pero es necesaria una anastomosis circunferencial para garantizar que el implante quede sellado
correctamente (figura 16). Ahora se pueden realizar el resto de anastomosis.

Nota: Se puede producir algun movimiento del dispositivo hibrido Thoraflex™ después de la reperfusion de
la aorta toracica.

H;

Figura 16 — Anastomosis del dispositivo hibrido Thoraflex™ Plexus 4



SECCION 4 INFORMACION ADICIONAL
SECCION 4.1 RESUMEN DE EXPERIENCIAS CLINICAS

Shrestha et al. (2016) publicaron los resultados de los 100 primeros pacientes tratados con el dispositivo hibrido
Thoraflex™ en un solo centro de Hannover (Alemania). Este grupo incluye datos de 34 pacientes tratados como
parte del estudio fundamental precomercializacion del dispositivo realizado en la misma institucion. Estaba
formado por 37 pacientes de diseccion aguda, 31 de diseccion crénica y 32 casos de aneurisma adrtico toracico.
Veintiocho pacientes habian tenido una intervencién quirtrgica anterior (28 %), mientras que doce (12 %)
presentaban el sindrome de Marfan.

Tras la intervencion, fue necesario realizar de nuevo una toracotomia por hemorragia en diez pacientes (10 %), y
se notificd un accidente cerebrovascular en nueve (9 %). La tasa de accidentes cerebrovasculares en pacientes
de diseccion adrtica aguda (14 %, n = 5) fue superior en comparacion con la tasa en pacientes de diseccion adrtica
cronica (10 %, n = 3) y con aneurisma (3 %, n = 1). Un total de 14 pacientes (14 %) experimentaron insuficiencia
renal aguda que requirié dialisis y ocho pacientes (8 %) recibieron el alta mientras seguian necesitando didlisis.
Se produjo paraparesia en siete pacientes (7 %), tres de los cuales eran pacientes de diseccién aguda que no
recibian tratamiento rutinario con drenaje de liquido cefalorraquideo (LCR). Todos menos uno se recuperaron con
drenaje de LCR tras la intervencion. La tasa de mortalidad posoperatoria, que incluia la mortalidad a los 30 dias
y las muertes durante la hospitalizacion, fue del 7 % (siete pacientes).

El seguimiento se realizé al 100 %. Durante el seguimiento con una duracién media de 2,7 afios (intervalo de
1,8 a 4,6 afos), 22 pacientes necesitaron procedimientos adicionales en la aorta anterégrada. De estos 22
procedimientos, 15 fueron extensiones anticipadas/planificadas (68 %). 13 de los procedimientos de extension
se realizaron mediante un abordaje endovascular (59 %). Se notificé el fallecimiento tras el alta de 12 pacientes
(13 %) entre los que se incluian tres pacientes de diseccion aguda (9 %), cuatro de diseccion crénica (13 %) y
cinco pacientes de aneurisma (17 %).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Conforme a los datos de los estudios de investigacion publicados y el ensayo fundamental del dispositivo
hibrido Thoraflex™, Vascutek ha identificado los siguientes posibles riesgos y complicaciones del
procedimiento que se pueden asociar con la intervencion “Frozen Elephant Trunk”.

Mortalidad perioperativa/durante la hospitalizacién, nueva toracotomia por hemorragia, accidente cerebrovascular,
AIT, LME/paraparesia/paraplejia, paralisis nerviosa recurrente, ventilacion prolongada, complicaciones
respiratorias, complicaciones cardiacas, lesiones renales agudas, insuficiencia renal/dialisis, necesidad de una
extension del dispositivo hibrido Thoraflex™ (mediante procedimiento abierto o endovascular), endofuga, ruptura
aodrtica, embolia pulmonar, infeccion sistémica/profunda, infeccién de la herida.

SECCION 4.2 USO DE LA RAMA LATERAL DE PERFUSION DEL DISPOSITIVO HIiBRIDO THORAFLEX™

Inicio de la perfusién anterégrada: El catéter de derivacion debe colocarse en la rama lateral del dispositivo
Plexus 4 o Ante-Flo y sujetarse bien.

Finalizacién de la perfusién anterégrada: Una vez realizada la derivacion, se debe cortar la rama lateral de la
canula del dispositivo Plexus 4 o Ante-Flo y sobrecoser el cabo restante usando la técnica quirirgica estandar.

SECCION 4.3 ORIGEN DE LA GELATINA

Vascutek utiliza gelatina fabricada a partir de animales nativos y criados exclusivamente en Estados Unidos de
América. Estados Unidos de América esta clasificado como un pais con un riesgo insignificante de EEB segun
la clasificacion de la OIE (adoptada por la Unién Europea con el Reglamento [CE] N.° 722/2007). La gelatina se
hidroliza aproximadamente dentro de los 14 dias y es sustituida por la incorporacién de tejido normal.

SECCION 4.4 ESTERILIZACION

Estos sistemas se han esterilizado con 6xido de etileno y se suministran estériles. El sello de Tyvek® en las bolsas
intermedia e interna debe estar intacto. Cualquier dafio en las bolsas hara que el sistema pierda su esterilidad.
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Nota: En caso de dafios en el embalaje principal, no utilice el producto y devuélvalo al suministrador.
PRECAUCION: EL SISTEMA HiBRIDO THORAFLEX™ NO SE DEBE REESTERILIZAR.
SECCION 4.5 EMBALAJE

Las bolsas Tyvek® estan dentro de una bolsa de aluminio que sirve como barrera para el vapor y conserva las
caracteristicas 6ptimas del sistema. A este fin se incluye también un sobrecito con desecante.

Nota: La bolsa de aluminio y la bolsa de Tyvek® externa no son estériles. Solo la bolsa mas interior y la bandeja
se pueden introducir en el campo estéril.

SECCION 4.6 ETIQUETAS ADICIONALES
Se incluyen etiquetas adicionales para su uso en el historial del paciente.
SECCION 4.7 ELIMINACION DEL SISTEMA DE INSERCION HiBRIDO THORAFLEX™

Al término de la intervencién debe tenerse cuidado de garantizar una eliminacién segura del sistema de insercion
hibrido Thoraflex™. Cada equipo operatorio debe garantizar el cumplimiento de los requisitos regulatorios locales
y nacionales para la eliminacion de productos clinicos residuales contaminados.

SECCION 4.8 DEVOLUCION DEL SISTEMA DE INSERCION O DISPOSITIVO HIBRIDO THORAFLEX™

Todos los sistemas/dispositivos explantados deben devolverse a Vascutek para proceder a su andlisis lo
antes posible. En caso de que se necesite devolver un sistema de insercion/dispositivo usado a Vascutek Ltd.,
se requiere que el sistema de insercion/dispositivo y cualquier otro articulo usado en el procedimiento sean
devueltos en su caja de explante, que puede conseguirse solicitdndola al Departamento de garantia de calidad
de Vascutek. Si es necesario, puede solicitar los kits de explante escribiendo a complaints@vascutek.com o a
través de su distribuidor local, y se le proporcionara lo necesario para la recuperacion y conservacion del sistema
de insercion/dispositivo explantado u otros componentes para que sean enviados a Vascutek.



SECCION 5 GUIA DE RESOLUCION DE PROBLEMAS

5.1 DIFICULTAD PARA HACER AVANZAR EL SISTEMA DE INSERCION HASTA EL SITIO DE

DESPLIEGUE DESEADO

Posibles causas

A. El nivel de angulacién de la vaina/vastago
maleable puede no ser compatible con la

anatomia aortica.

B. Durante la introduccion, el sistema no sigue
la trayectoria del alambre guia.

Medidas recomendadas

A.1. Retire el sistema de insercién, compruebe
que el grado de angulacion del vastago
del sistema de insercién es adecuado para
la anatomia.

B.1. Introduzca el alambre guia a través de
otro puerto del alambre guia de la punta.
Esto deberia reducir al minimo el efecto de
este problema.

Nota: El alambre guia no pasa por el centro
del sistema de insercion. Como resultado,
se debe tener en cuenta el angulo adecuado
al hacer avanzar el sistema.

B.2. Si A1y B1 no funcionan, utilice otro
dispositivo.
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5.2 RETRACCION DE LA VAINA: SE REQUIERE UNA GRAN FUERZA PARA RETRAER LA VAINA Y
DESPLEGAR EL DISPOSITIVO

Posible causa

El alto nivel de angulacién de la vaina 'y

del vastago maleable puede producir un
retorcimiento excesivo de la vaina. Esto puede
provocar que se experimenten mayores fuerzas
de despliegue durante la retraccién de la vaina.

Medidas recomendadas

Cuando se experimenten grandes fuerzas de
despliegue, la aplicacién de una sujecion de
tipo jeringa al sistema puede proporcionar un
mayor control de la etapa inicial del proceso
de retraccion.

Los siguientes pasos también pueden resolver
este problema.

1. Retire el sistema e inspeccione la vaina por si
hay un retorcimiento excesivo.

2. Si es posible, enderece el sistema de insercion
para eliminar las dobleces.

3. Las dobleces también se pueden eliminar de
la vaina mediante la compresion localizada del
area afectada.

4. Repita los pasos 1-3 hasta que se haya
reducido la fuerza de despliegue necesaria.

Nota: Asegurese de estabilizar el mango con
una mano. La seccién del injerto se debe
desplazar hacia delante, proporcionando asi
una mayor longitud de mango que sujetar.
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5.3 RETRACCION DE LA VAINA: LA CORREA SE DESPRENDE DE LA VAINA DE INSERCION

Posible causa

Las fuerzas de despliegue excesivamente
grandes o una débil fuerza de conexion de la
correa a la vaina pueden producir que la correa
se desprenda de la vaina.

Medidas recomendadas

1. Adjunte un par de forceps arteriales
atraumaticos en cada lado de la vaina.

2. Asegurese de que el mango esté estabilizado.

3. Con el mango estabilizado, tire de los
férceps para retraer ambas partes de la vaina
simultaneamente.

Nota: Se debe tirar simultdneamente de
ambas parte de la vaina para garantizar
que se retira la vaina de la seccion de la
endoprotesis del dispositivo.

~
Y

5.4 RETRACCION DE LA VAINA: EL MANGO DE LA CORREA SE ROMPE EN DOS

Posible causa ™

Una fuerza de despliegue excesiva puede
contribuir a la posible fractura y/o debilitamiento
de la correa. Esto puede provocar que se rompa
durante el despliegue del dispositivo.

Medidas recomendadas

1. Recoja ambas mitades de la correa con
una mano.

2. Estabilice el mango del sistema de insercion.

3. Retraiga ambas mitades de la correa
conjuntamente, dividiendo asi la vaina en dos.

Nota: Este proceso se puede completar
mediante férceps arteriales atraumaticos
como se describe en la seccion 5.3 Retraccion
de la vaina: la correa se desprende de la vaina
de insercion.
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5.5 EL DIVISOR SE DESPRENDE DURANTE/ANTES DEL DESPLIEGUE

Posible causa

La sutura del divisor se suelta o desata durante
el uso.

Medidas recomendadas

1. El divisor se puede cerrar y sujetar
manualmente durante el despliegue, o bien si
estéa parcialmente abierto, se puede volver a
adjuntar.

. Asegurese de que el tejido del injerto no se
engancha en el divisor al volver a juntarlo.

. Empuje ambos lados del divisor
conjuntamente hasta que se conecten.

4. El divisor se debe sujetar cerrado durante la
retraccion de la vaina del procedimiento.

Nota: Si la bisagra del divisor se rompe, debe
tenerse cuidado para garantizar que ambas

artes del divisor se extraen de la cavidad
oracica después del uso.

w N

Nota: El divisor no es esencial para desplegar
el dispositivo.

EL CLIP DE LIBERACION DEL MANGO NO ESTA CONECTADO AL MANGO DEL SISTEMA DE
INSERCION

Posibles causas
A. El clip de liberacion rojo se ha soltado, pero
sigue conectado al mango, durante el transito

o el uso.

B. El clip de liberacién rojo ya no esta conectado
al alambre de liberacion.

Medidas recomendadas

A.1. Compruebe que el clip de liberacion rojo
sigue conectado a su alambre de liberacion
tirando con cuidado de él para asegurarse
de que se sigue notando tension.

A.2.Si s_igue conectado, se puede empujar el clip
de liberacion rojo para volver a introducirlo
en su alojamiento en el mango.

A.3.El clip de liberacion rojo se puede extraer
Y retraer segun la seccion 3.5.4 de las
nstrucciones de uso.

B.1. Retire el alambre de liberacion.

B.2. El alambre de liberacion se debe retraer
como se describe en la seccion 3.5.4 de
las Instrucciones de uso mediante férceps
arteriales atraumaticos. El forceps arterial
atraumatico se debe conectar al alambre de
liberacion y retraerse.

Nota: Solo debe haber un alambre en el
sistema de insercion.
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5.7 DIFICULTAD PARA RETIRAR EL ALAMBRE GUIA

Posible causa

La combinacion de manipulacion del sistema de
insercion y el puerto del alambre guia utilizado
ha impedido la facil retirada del alambre guia del
sistema de insercion.

Medidas recomendadas

1. Asegurese de que el mango esta estabilizado
durante la retirada del alambre guia
para evitar comprometer la posiciéon y la
estabilidad de la seccion de la endoprotesis
del dispositivo.

2. Intente retirar el alambre guia en la direccion
opuesta a como se inserto, es decir, .
retirada distal y no proximal/retirada proximal
y no distal.

Nota: La direccion de retirada del alambre
guia se puede comprometer por la anatomia.

5.8 DIFICULTAD PARA RETIRAR EL ALAMBRE DE LIBERACION DEL SISTEMA DE INSERCION
Posible causa ‘
Y

Si el operador nota resistencia al retirar el
alambre de liberacion, es posible que el alambre
de liberacién se haya retorcido y/o roto en %\~
el dispositivo. La parte rota del alambre de
liberacion se debe retirar antes de que se pueda
completar el despliegue.

A

s 3\

e

L

Medidas recomendadas

1. El alambre de liberacién se debe inspeccionar
una vez retirado del sistema. Busque
cualquier signo de fractura, dafio o longitud
acortada.

La longitud final debe ser aproximadamente:
* N.° de catélogo TH.....X100B = 530 mm
* N.° de catalogo TH.....X150B = 630 mm

2. Compruebe los puertos de entrada del
alambre en el mango del sistema de insercion.
Si sigue habiendo alli un trozo de alambre,
retirelo con un férceps.

i

El alambre de liberacién va desde el clip
de liberacion hasta la punta del sistema
de insercion y termina de nuevo dentro
del mango.

Si no hay ningun alambre en el lado del
mango, el dispositivo se debe haber

soltado del sistema de insercion. Cualquier
dificultad experimentada puede deberse a

la angulacién del sistema. Cualquier dificultad
experimentada puede deberse a la angulacion
del sistema Consulte la seccion 5.9.

I
Puertos de entrada del
alambre de liberacion:
transicion del mango al
vastago

Trayectoria del alambre
de liberacion - - - - - - - -
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5.9 DIFICULTAD PARA RETIRAR EL SISTEMA DE INSERCION: GRAN ANGULACION

Posible causa

El nivel de angulacién aplicado al sistema de % /
insercion provoca dificultades durante la retirada \
del mango. *

M

Medidas recomendadas

1. Tenga en cuenta la curvatura aplicada al
sistema de insercion antes de la aplicacion;
puede que la retirada tenga que seguir
una trayectoria similar.

2. Retirelo con cuidado.

5.10 DIFICULTAD PARA RETIRAR EL SISTEMA DE INSERCION: ALAMBRE DE LIBERACION Y
ALAMBRE GUIA

Posibles causas

A. El sistema de insercién sigue conectado
al dispositivo.

B. El sistema de insercion sigue conectado
al alambre guia.

Nota: Si se retira el mango mientras sigue
conectado al alambre guia, la seccion de la
endoprotesis del dispositivo se desplazara.

A.1. Compruebe que el alambre de liberacion
y el divisor se han retirado.

A.2. Asegurese de que el injerto se ha
desdoblado en el lugar donde estaba
el divisor.

A.3. Mueva con cuidado el mango distalmente
antes de retirarlo.

B.

=

. Si el dispositivo esta colocado
correctamente (con vaina o sin vaina)
y sigue conectado al sistema de insercién,
el alambre guia se puede retirar sin
desplazar el dispositivo.

Nota: Este es el ultimo punto del
procedimiento donde el alambre guia se
puede retirar sin ninguna consecuencia
significativa ni efecto perjudicial para

el dispositivo.
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5.10 DIFICULTAD PARA RETIRAR EL SISTEMA DE INSERCION: ALAMBRE DE LIBERACION Y
ALAMBRE GUIA

B.2. Después de retirar el alambre guia,
el dispositivo ya no esta conectado al
sistema de insercién y, por lo tanto, la
retirada del alambre guia puede desplazar
el dispositivo si no se retira previamente.

B.3. Si se retira el mango mientras esta
conectado al alambre guia, el dispositivo
se puede desplazar del sitio de despliegue. x
Los efectos pueden ser perjudiciales sin
intervencion secundaria.
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SEC(;I\O 1 INSTRU(}OES DE UTILIZA(;AO
Este folheto fornece as instrugdes de utilizagdo do Sistema Thoraflex™ Hybrid.
SECGAO 1.1 COMPONENTES E DESCRIGAO

O Sistema Thoraflex™ Hybrid da Vascutek Ltd. consiste no Dispositivo Thoraflex™ Hybrid contido num sistema
de colocagdo, conforme se mostra na Figura 1. O Dispositivo Thoraflex™ Hybrid é fabricado em poliéster tecido
selado com gelatina, possuindo uma parte do mesmo uma secgdo com stents em nitinol em forma de anel,
conforme se mostra nas Figuras 2 e 3. O dispositivo foi desenvolvido especificamente para a reparagéo ou
substituicdo de vasos danificados ou doentes do arco adrtico e da aorta descendente com ou sem o envolvimento
da aorta ascendente em casos de aneurisma e/ou dissecgado através de reparacao cirlrgica aberta. Os ramos
do Plexus verséo 4 (Figura 2) sédo fornecidos para acomodar a reconstrugdo dos principais vasos ramificados da
aorta e o acoplamento intraoperatério de uma canula de perfusdo durante o bypass cardiopulmonar ao serem
aplicadas técnicas de perfusdo anterégrada. A secgdo com stent do dispositivo permite que se proceda ao
tratamento da aorta descendente toracica danificada sem ser necessario efectuar uma anastomose com um
dispositivo com stent e sem stent em simultaneo.

O Dispositivo Thoraflex™ Hybrid foi impregnado com uma proteina absorvivel. A impregnagao do dispositivo
tem como finalidade proporcionar uma prétese vascular de poliéster que ndo necessite de précoagulagdo. A
proteina é uma gelatina bovina que foi reticulada a um nivel determinado para controlar a sua taxa de remogao.
Desempenha o papel da fibrina, que sela o dispositivo de poliéster durante a précoagulagdo normal. A gelatina
€ hidrolisada no periodo de 14 dias e é substituida pela incorporagéo do tecido normal. A gelatina foi escolhida
uma vez que se trata de uma proteina atdxica, facto demonstrado pela sua extensa utilizagdo como expansor
de plasma seguro.

Bainha

divisivel

Divisor Dispositivo Thoraflex™ Hybrid

Dispositivo Thoraflex™ Hybrid secgdo com stent dentro da bainha
Secgao da prétese Plexus 4

,—>

Clipe de
libertagao
vermelho

Correia Posigéo do anel Haste maleavel

Figura 1 — Sistema de colocacao Thoraflex™ Hybrid (Versao Plexus 4)
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Ramos do arco aértico

ﬁ\‘ Anel

de poliéster/nitinol

Marcadores radiopacos
Prétese Gelweave™ Plexus 4

Marcadores radiopacos
selada com gelatina
Stent com suporte

Stents em

selado com gelatina forma de anel
Figura 2 — Dispositivo Thoraflex™ Hybrid Plexus 4
Anel

selada com gelatina

Prétese Gelweave™ Ante-Flo de poliester/nitinol

Marcadores radiopacos
, ¢——selada com gelatina
¥ Stent com suporte

Stents em
selado com gelatina forma de anel

Figura 3 — Dispositivo Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo
SECGAO 1.2 INDICAGOES

O Dispositivo Thoraflex™ Hybrid destina-se a reparagao ou substituigdo cirurgica aberta de etapa Unica de vasos
danificados ou doentes do arco adrtico e da aorta descendente com ou sem o envolvimento da aorta ascendente
em casos de aneurisma e/ou dissecgao.

SECGAO 1.3 CONTRA-INDICAGOES
Este dispositivo ndo deve ser implantado em doentes que apresentem:

1. Sensibilidade ao poliéster, ao nitinol ou a materiais de origem bovina.
2. Infecgao activa.

SECGAO 1.4 PRECAUGOES

1. O material da prétese vascular € baseado numa estrutura tecida, pelo que devera ser cortado com um cautério
para reduzir o desfiamento.

NOTA: A IMERSAO DO DISPOSITIVO EM SOLUGAO SALINA IMEDIATAMENTE ANTES DA UTILIZAGAO
EVITARA A QUEIMADURA FOCAL QUE PODERA RESULTAR DA CAUTERIZAGAO. O dispositivo devera
ser mergulhado em solucéo salina durante pelo menos 1 minuto e ndo mais do que 5 minutos. Nao devera ser
permitido que o dispositivo seque totalmente depois de ter sido mergulhado.

2. E particularmente importante que a secgdo com stent seja pré-mergulhada conforme recomendado na secgéo
3.1, pois isto reduzira bastante a forga necessaria para implantar o dispositivo.

3. NAO PRE-COAGULAR. Estes dispositivos contém um selante de gelatina e ndo devem ser précoagulados.
4. NAO UTILIZAR APOS EXPIRAR A DATA DE VALIDADE INDICADA. Apés a data de validade, a impregnagéo
com gelatina pode ndo cumprir as especificagdes de design.

5. NAO REESTERILIZAR. EXCLUSIVAMENTE PARA UMA UNICA UTILIZAGAO. N#o reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou resultar em danos no dispositivo que, por sua vez, resultara na deterioragdo da saude ou



na morte do paciente. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizacdo também podem criar um risco de
contaminagéo do dispositivo e/ou provocar infecgdes no paciente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outros,
a transmissao de doengas infecciosas de um paciente a outro. A contaminagéo do dispositivo pode resultar em
lesdes, doenca ou morte do paciente.

6. Conservar em local limpo e seco a temperatura ambiente.

7. O dispositivo deve ser implantado dentro de um més ap6s a remogéao da bolsa de aluminio.

8. A clampagem pode danificar a prétese. Devem ser utilizados clampes atraumaticos, idealmente com pingas
suaves, com uma aplicagéo de forga minima. Deve evitar-se a forca excessiva, uma vez que podera danificar as
fibras de poliéster e a impregnacédo com gelatina.

9. Deve evitar-se a tensao excessiva na prétese.

10. Agulhas de ponta conica e corpo redondo devem ser usadas ao implantar o dispositivo para reduzir o risco
de danos nas fibras.

11. Se for necessario desarificar, devera ser utilizada a agulha mais pequena possivel. Normalmente, uma agulha
de calibre 19 é suficiente. As agulhas hipodérmicas possuem uma ponta cortante que podera resultar na fuga de
sangue e exigir reparacgao através de sutura.

12. Os dispositivos deverao ser seleccionados de acordo com a Tabela de Dimensdes do Dispositivo Thoraflex™
Hybrid da Vascutek Ltd. (consulte a secgéo 2).

13. Nao foi determinado o desempenho da prétese a longo prazo, por conseguinte os doentes deverédo ser
monitorizados com regularidade quanto a efeitos adversos, por exemplo, endofugas e aumento do aneurisma.
14. A utilizagado de um stent expansivel por baldo como, por exemplo, stent de Palmaz®, no tratamento de uma
endofuga pode resultar em abrasdo do material da protese, resultando em falha ou fadiga da protese.

15. A angulacédo excessiva do sistema de colocagéo causara uma dobra maior da bainha e aumentara a forca
de implantagdo necessaria.

16. Remocéao do sistema de colocacgdo:se o sistema for introduzido em torno de uma curva, deve ser removido
seguindo um trajecto idéntico para evitar deslocar o dispositivo ou causar trauma no vaso.

17. Em casos de disseccdo, é necessario cuidado adicional durante a inser¢gédo e remogéo do sistema de
colocagéo para reduzir o risco de trauma na parede do vaso.

18. A seccéo da protese do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid é fabricada em material de poliéster Gelweave™
selado com gelatina. Devido a utilizagdo em conjunto com um sistema de colocagéo, a secgéo da prétese pode
sofrer uma ligeira perda de sangue inicial em comparagdo com uma protese Gelweave™ selada com gelatina
padrao.

19. O processo de fabrico dos enxertos vasculares selados com gelatina utiliza o agente de ligacdo cruzada
formaldeido para otimizar o desempenho do enxerto. Todos os enxertos selados com gelatina sdo exaustivamente
enxaguados com agua RO para reduzir a presenca de residuos de formaldeido. Contudo, podem estar presentes
quantidades residuais no enxerto final. O formaldeido pode também encontrar-se naturalmente em niveis baixos
no organismo, algum do qual deriva dos alimentos. O formaldeido é conhecido por ser mutagénico e carcinogénico.
Os riscos dos potenciais danos causados pelo produto ainda nao foram estabelecidos clinicamente.

20. O Dispositivo Thoraflex™ Hybrid nao foi testado em populac¢des pediatricas.

21. CASO SE TENHA UTILIZADO UM FIO-GUIA DURANTE A IMPLANTAGAO DO DISPOSITIVO,
O FIO-GUIA DEVERA SER REMOVIDO DO SISTEMA DE COLOCAGAO ANTES DO FIO DE DESENGATE
SER REMOVIDO - Consulte a Secg¢ao 3.5.3.
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SECGAO 1.5 SEGURANGA DAS IMAGENS POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Determinou-se que o Dispositivo Thoraflex™ Hybrid era condicional ao ambiente de ressonancia magnética
(RM). Testes néo clinicos determinaram que préteses com marcadores radiopacos sao condicionais ao ambiente
de RM. Um doente com este dispositivo pode ser submetido ao exame com seguranga, imediatamente apds a
colocagéo, segundo as condigdes a seguir:

Campo magnético estatico
- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior.
- Campo magnético do gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou inferior.

AQUECIMENTO RELACIONADO COM IMAGENS POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Em testes ndo clinicos, as proteses com marcadores radiopacos produziram as seguintes elevagdes da
temperatura durante exames de Imagens de ressonancia magnética com duragdo de 15 minutos (ou seja,
por sequéncia de impulso) em sistemas de RM de 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malverm PA. Software Numaris/4, versdo Syngo MR 2002B DHHS, scanner de campo horizontal com escudo
activo) e em sistemas de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

1,5 Tesla | 3 Tesla

Taxa de absorgdo especifica (SAR) média, calculada para todo o corpo, 29Wlkg | 2,9 W/kg
reportada pelo sistema de RM

Taxa de absorgéo especifica (SAR) média, calculada para todo o corpo, 2,1 Wlkg | 2,7 W/kg
valores medidos por calorimetria

Maior elevagdo de temperatura +1,7°C +2,0°C

Estas temperaturas ndo representam perigo para um ser humano sujeito as condi¢ées indicadas acima.

Informagdes sobre artefactos

A qualidade das imagens de RM pode ficar comprometida se a area de interesse for a mesma area ou
relativamente préxima da posigéo da prétese com marcadores radiopacos. Portanto, pode ser necessaria a
optimizagéo dos parametros do exame de MR para compensar pela presenga do dispositivo. O tamanho maximo
do artefacto (ou seja, conforme visto na sequéncia de impulsos com gradiente eco) estende-se aproximadamente
10 mm com relagdo ao tamanho e a forma deste implante.

Sequéncia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos

Tamﬁnho livre de 15.818 mm? 1.424 mm? 19.077 mm? 2.012 mm?
sinal

Orientagao plana Paralela Perpendicular Paralela Perpendicular

Estas informagdes baseiam-se nas informagdes fornecidas pela FDA (Food and Drug Administration) e pela ASTM (American Society
for Testing and Materials) International, Designation: F2503-08. Pratica padréo de Marcagao de Dispositivos Médicos e outros Itens
para a Seguranga no Ambiente de Ressonancia Magnética.



SECCAO 2 DIMENSAO

A Tabela de dimensdes do Thoraflex™ Hybrid incorpora uma sobremedida de 15-25% do diametro do stent em
forma de anel em relagdo ao diametro adrtico. O diametro adrtico baseia-se as medi¢des do didmetro interior
do vaso (D.l.). Por conseguinte, ndo é necessaria uma sobremedida adicional. Se se medirem os diametros
exteriores do vaso (D.E.), entdo tem de ser dada uma folga para o didametro da parede do vaso antes de utilizar
esta tabela de dimensdes para se seleccionar o dispositivo.

A Vascutek efectuou testes e recomenda uma sobremedida de 15-25% e que uma zona de posicionamento alvo
de 40 mm proporcionard uma éptima impermeabilizacéo no interior de um vaso saudavel (Figura 4a, 4b, 4c e 5).

No caso de sobredimensionamento numa dissecgéo, cada doente deve ser avaliado individualmente com base
em critérios clinicos.

NOTA: O diametro da bainha mede 10 mm.

D3* *x
D2 5 L1
. . D1 D.l. do vaso Configuracéo ;
N.° de catalogo N.° de catalogo D.E. da Comprimento
(Design do (Design do I'_Détgge protese do Og%%%’;%%%to A dl(_)Crng(_)S A nominal da
Plexus) Ante-Flo) p stent | P 7 : ; protese do
(mm) (mm) escendente (mm) stent (mm)
(mm)
THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10,8, 8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10,8, 8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 -26 12,8, 10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12,8, 10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27-29 12,8, 10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29 - 31 12,8, 10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12,8, 10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12,8, 10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10,8, 8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10,8, 8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12,8, 10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 - 26 12,8, 10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12,8, 10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27-29 12,8, 10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29-31 12,8, 10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12,8, 10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12,8, 10 150

Figura 4a — Tabela de dimensdes do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid

*Consulte a Figura 5. A sobremedida referida é de aproximadamente 15-25%.
**Comprimento nominal referido.

Devera ser considerado quando medir o comprimento que o dispositivo tera na curva externa da aorta.
Consulte a Figura 5.

Podera ocorrer algum movimento do anel distal do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid na sequéncia da reperfusdo
da aorta toracica.
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1012mm 8mm 8/10mm

Secgao do stent

100mm***

D1 A e U : % 3 3 3 . ™

i)
g

240mm
Figura 4b — Dimensodes do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid Plexus 4

***Comprimento apresentado para indicar a posi¢do do marcador. A configuragéo do anel variara.

Secgéo da prétese Secgdo do stent

10mm

D2

240mm ‘ L1
Figura 4c — Dimensdes do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo
***Comprimento apresentado para indicar a posicdo do marcador. A configuracéo do anel variara.

As directrizes relativa
a sobremedida do
anel do stent e a zona
de posicionamento
sao aplicaveis a todos
os designs.

Figura 5 — Dimenséo do dispositivo

Podera ocorrer algum movimento do anel distal do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid na sequéncia da reperfusédo
da aorta toracica.



SECGAO 3 INSTRUGOES PARA IMPLANTAGAO DO DISPOSITIVO THORAFLEX™ HYBRID

SECGAO 3.1 PREPARAGAO DO SISTEMA DE COLOCAGAO THORAFLEX™ HYBRID

Depois de estar no campo estéril, todo o Sistema de colocagéo Thoraflex™ Hybrid tem de ser totalmente imerso
durante, pelo menos, 1 minuto, mas ndo mais de 5 minutos, em solucéo salina para garantir a absorgéo adequada.
Nota: Nao deve ser permitido que o sistema de colocagdo e o dispositivo sequem totalmente depois de terem
sido mergulhados. A imerséo prévia reduzird a forga necessaria para desembainhar a secgdo com stent do
dispositivo.

SECGAO 3.2 MOLDAGEM DO SISTEMA DE COLOCAGAO THORAFLEX™ HYBRID
A secgdo com stent do Sistema de colocagdo Thoraflex™ Hybrid (Figura 6) pode ser moldada de forma a

assemelhar-se a anatomia da aorta apenas na area da prétese com stent.

CUIDADO: NAO DOBRE A SECGAO COM STENT NO ESPAGO DE 10 MM DO DIVISOR OU ENQUANTO
SEGURA O PUNHO DO SISTEMA.

CUIDADO: SE O SISTEMA FOR MOLDADO NUM ANGULO SUPERIOR A 50°, SERA NECESSARIA UMA
FORGCA MAIS ELEVADA PARA IMPLANTAR O STENT.

Figura 6 — Moldagem da secgdo com stent do sistema

Se, apds a moldagem do sistema de colocagao, houver alguma dobra significativa, deve aplicar-se pressao nas
dobras para reduzir a dobragem da bainha e remover quaisquer pontas agugadas (Figura 7).

Figura 7 — Remogao das dobras na bainha
SECGAO 3.3 INTRODUGAO DO SISTEMA DE COLOCAGAO THORAFLEX™ HYBRID UTILIZANDO UM
FIO-GUIA

Recomenda-se que o Sistema de colocagao Thoraflex™ Hybrid seja utilizado com um fio-guia (Figura 8). A ponta
contém uma opgao de duas portas de acesso ao fio-guia (Figura 9). O fio-guia pode ser inserido através de
qualquer uma das portas e depois ao longo da parte externa da bainha. O sistema de colocagédo pode, entdo, ser
movido em conjunto para a posicéo.

Figura 8 — Utilizacado do fio-guia na aorta
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Figura 9 — Insergao do fio-guia através das portas de acesso ao fio-guia da ponta

SECGAO 3.4 POSICIONAMENTO DO SISTEMA DE COLOCAGAO THORAFLEX™ HYBRID

O Sistema de colocagéo Thoraflex™ Hybrid deve ser posicionado através do arco aodrtico aberto para o interior
da aorta descendente toracica. Isto devera ser feito sobre um fio-guia para garantir que é utilizado o lumen
correcto, por exemplo, em casos de dissecg¢do tratada (Figura 10). Quando posicionar o sistema de colocagéo,
certifique-se de que o clipe de libertagao do divisor esta acessivel e que o anel foi correctamente posicionado em
relacédo ao local da anastomose.

O divisor deve ser posicionado na aorta distal de modo a que, quando o dispositivo for implantado, o anel fique na
posicéo correcta (Figura 10). No caso da versao Thoraflex™ Hybrid Plexus 4, o Sistema de colocagéo deve ser
orientado de modo a que os ramos do dispositivo e os vasos do arco adrtico fiquem alinhados.

I

Figura 10 — Posicionamento do Sistema de colocagao Thoraflex™ Hybrid

SECGAO 3.5 SEQUENCIA DE IMPLANTAGAO PARA O DISPOSITIVO THORAFLEX™ HYBRID

3.5.1 Retracc¢ao da bainha (fase | de libertagdo do dispositivo)

Quando a orientagdo e a posi¢do ideais tiverem sido atingidas, o sistema de colocagédo devera ser desembainhado.
Para desembainhar o dispositivo, estabilize firmemente o punho com uma méo e, com a outra mao, puxe para
tras a correia alinhada com o punho (Figura 11a, b, c). Isto dividird simultaneamente a bainha e permitira que
seja completamente removida do sistema de colocagdo. Toda a secgdo com stent do dispositivo ficara agora
sem bainha.

Figura 11a — Retracgao da bainha Figura 11b — Retraccao da bainha
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Figura 11c — Retrac¢éo da bainha
3.5.2 Remocao do divisor da bainha (fase Il de libertacdo do dispositivo)

Depois de a bainha ter sido removida, o divisor deve ser removido do sistema de colocagdo, cortando para tal a
sutura (Figura 12a). Certifique-se de que o tecido da protese abaixo do divisor esta aberto para facilitar a remogao
do punho (Figura 12b).

Figura 12b — Tecido da prétese aberto em torno do anel
3.5.3 Remocgao do fio-guia

CUIDADO: CASO SE TENHA UTILIZADO UM FIO-GUIA DURANTE A IMPLANTAGAO DO DISPOSITIVO,
O FIO-GUIA DEVERA SER REMOVIDO DO SISTEMA ANTES DO FIO DE DESENGATE SER REMOVIDO
(Figura 13). Este passo permite que o fio-guia seja removido enquanto o dispositivo continua a ser mantido em
posigdo pelo sistema, impedindo, assim, o movimento da secgdo com stent.

Figura 13 — Remogao do fio-guia
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3.5.4 Remocao do fio de desengate (fase Il de libertagao do dispositivo)

Para libertar totalmente o dispositivo do sistema de colocagdo, puxe o clipe de libertacdo vermelho e fio ligado
para fora do punho do sistema de colocagdo (Figura 14). O fio de desengate devera ser puxado no sentido
proximal para fora, de acordo com o punho do sistema de colocagéo. A extremidade distal da protese com stent
sera agora libertada do sistema de colocagéo (Figura 14).

{

,‘ v; 4
| /4

Figura 14 — Remocgao do fio de desengate
3.5.5 Remocaéo do sistema de colocacao

Depois de o dispositivo ter sido libertado do sistema, o restante conjunto do punho devera ser removido do
dispositivo. Remove-se o punho puxando-o com cuidado no sentido proximal, certificando-se de que o dispositivo
esta suficientemente solto em torno do veio para permitir que se proceda a remogao do punho sem interferir
com a prétese. Se o sistema de colocagéo tiver sido introduzido em torno de uma curva, conforme se mostra na
Figura 15, deve ser removido seguindo um trajecto idéntico para evitar deslocar o dispositivo ou causar trauma

no vaso. \

Figura 15 — Remocao do sistema de colocagao
SECGAO 3.6 ANASTOMOSES DO DISPOSITIVO THORAFLEX™ HYBRID
Depois de o sistema de colocacéo ter sido removido, o anel deve ser suturado ao vaso adrtico nativo para conferir
fixagéo e estabilidade ao dispositivo. A técnica exacta fica a cargo do cirurgido que esta a implantar o dispositivo,

contudo é necessaria uma anastomose circunferencial para garantir que o implante é selado correctamente
(Figura 16). As anastomoses restantes sdo agora executadas.

Nota: Podera ocorrer algum movimento do anel distal do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid na sequéncia da
reperfusédo da aorta toracica.

Vi

Figura 16 — Dimensdes do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid Plexus 4



SECGAO 4 INFORMAGOES ADICIONAIS
SECGAO 4.1 RESUMO DA EXPERIENCIA CLINICA

Shrestha et al. (2016) publicou resultados dos primeiros 100 doentes tratados com o dispositivo Thoraflex™
Hybrid num Unico centro em Hannover, Alemanha. Esta coorte inclui dados de 34 doentes tratados no ambito
do estudo principal inicial pré-comercializagdo do dispositivo realizado na mesma instituigdo. Foram incluidos
casos de 37 doentes com dissec¢do aguda, 31 doentes com dissecgdo crénica e 32 casos de aneurisma da
aorta toracica. Vinte e oito doentes tinham sido submetidos a uma cirurgia prévia (28%), enquanto doze (12%)
apresentavam sindrome de Marfan.

No pos-operatério, foi necessaria uma nova toracotomia devido a sangramento em dez doentes (10%), tendo
sido observados nove casos de acidente vascular cerebral (9%). A taxa de acidente vascular cerebral foi superior
em doentes com dissecgdo aguda da aorta (14%, n = 5), em comparagéo com doentes com dissecgéo crénica da
aorta (10%, n = 3) e doentes com aneurisma (3%, n = 1). No total, 14 doentes (14%) apresentaram insuficiéncia
renal aguda com necessidade de didlise e oito doentes (8%) receberam alta com continuacéo da didlise. Foram
observados sete casos (7%) de doentes com paraparesia, sendo que trés eram doentes com dissecgdo aguda
que nao foram rotineiramente tratados com drenagem do liquido cefalorraquidiano (LCR). Todos os doentes, a
excegdo de um, recuperaram com a drenagem poés-operatéria do LCR. A taxa de mortalidade no perioperatério,
incluindo a mortalidade a 30 dias e os 6bitos hospitalares, foi de 7% (sete doentes).

O seguimento foi concluido a 100%. Durante um periodo de seguimento médio de 2,7 anos (entre 1,8 e 4,6 anos),
22 doentes tiveram de ser submetidos a procedimentos adicionais a jusante da aorta. Destes 22 procedimentos,
15 foram extensdes previstas/planeadas (68%). 13 dos procedimentos de extensao foram realizados utilizando
uma abordagem endovascular (59%). Foram registadas mortes apés a alta de 12 doentes (13%), incluindo
trés adultos com disseccdo aguda (9%), quatro doentes com dissecgéo crénica (13%) e cinco doentes com
aneurisma (17%).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Com base em dados da literatura publicada e do ensaio principal do Dispositivo Thoraflex™ Hybrid,
a Vascutek identificou os seguintes potenciais riscos/complicagdes do procedimento que podem ser
associados a cirurgia conhecida como “Frozen Elephant Trunk”:

mortalidade no perioperatério/hospitalar, nova toracotomia devido a sangramento, acidente vascular cerebral, AIT,
LME/paraparesia/paraplegia, paralisia recorrente do nervo, ventilagdo prolongada, complicacdes respiratorias,
complicagdes cardiacas, lesdo renal aguda, insuficiéncia renal/didlise, requisito para extensdo do Dispositivo
Thoraflex™ Hybrid (através de procedimento aberto ou endovascular), endofuga, rutura da aorta, embolia
pulmonar, infegdo sistémica/profunda, infe¢do da ferida.

SECGAO 4.2 UTILIZAGAO DO RAMO LATERAL DE PERFUSAO DO DISPOSITIVO THORAFLEX™ HYBRID

Inicio da perfusdo anterégrada: O cateter do bypass deve ser posicionado no ramo lateral do dispositivo Plexus
4 ou Ante-Flo e fixado em seguranga.

Conclusédo da perfuséo anterégrada: Depois de o bypass ser concluido, o ramo lateral da canula do dispositivo
Plexus 4 ou Ante-Flo deve ser cortado e o coto restante suturado por meio de técnica cirtrgica padrao.

SECGAO 4.3 ORIGEM DA GELATINA

A Vascutek utiliza gelatina fabricada a partir de animais nativos e criados exclusivamente nos Estados Unidos
da América. Os Estados Unidos da América sdo classificados como um pais com um risco negligenciavel de
BSE de acordo com a classificagdo da OIE (adoptada pela Unido Europeia através da Regulamentacéo (CE) N.°
722/2007). A gelatina é hidrolisada no periodo de cerca de 14 dias e é substituida pela incorporagéo de tecido
normal.

SECGAO 4.4 ESTERILIZAGAO

Estes sistemas foram esterilizados com 6xido de etileno e sdo fornecidos estéreis. O selo Tyvek® nas bolsas
intermediaria e interior devem estar intactos. Quaisquer danos nas bolsas tornam o sistema n&o estéril.
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Nota: Na eventualidade de a embalagem principal apresentar danos, o produto ndo deve ser utilizado e devera
ser devolvido imediatamente ao fornecedor.

CUIDADO: O SISTEMA THORAFLEX™ HYBRID NAO PODE SER REESTERILIZADO.
SECGAO 4.5 EMBALAGEM

As bolsas Tyvek® sdo colocadas numa bolsa de aluminio que serve como barreira ao vapor e preserva as
caracteristicas ideais do sistema. E fornecido um saquinho com exsicante que ajuda a manter estas caracteristicas.

Nota: A bolsa de aluminio e a bolsa Tyvek® exterior ndo s&o estéreis. Apenas a embalagem e o tabuleiro interiores
poderéo ser colocados no campo esterilizado.

SECGAO 4.6 ROTULOS ADICIONAIS
Sao fornecidos rétulos adicionais para utilizagao nos registos do doente.
SECGAO 4.7 ELIMINAGAO DO SISTEMA DE COLOCAGAO THORAFLEX™ HYBRID

No final do procedimento deve ter-se cuidado para assegurar uma eliminagdo segura do Sistema de Colocagéo
Thoraflex™ Hybrid. Cada equipa operatdria tem de assegurar o cumprimento dos requisitos regulamentares
locais e nacionais relativos a eliminacéo de residuos clinicos contaminados.

SECGAO 4.8 DEVOLUGAO DE UM SISTEMA DE COLOCAGAO OU DISPOSITIVO THORAFLEX™ HYBRID

Todos os dispositivos e/ou sistemas de colocagao explantados devem ser devolvidos a Vascutek para analise o
mais depressa possivel. Caso seja necessario devolver um sistema de colocagéo/dispositivo usado a Vascutek, &
obrigatéria a devolugéo do sistema de colocagao/dispositivo e de quaisquer outros itens usados no procedimento
numa caixa de explantagdo que pode ser obtida junto do Departamento de Garantia da Qualidade da Vascutek.
Se necessario, é possivel solicitar kits de explantagdo enviando um email para complaints@vascutek.com ou
através do distribuidor local; estes kits sdo disponibilizados para recuperagao e conservagao do dispositivo e/ou
sistema de colocagdo explantados ou outros componentes para envio para a Vascutek.



SECCAO 5 GUIA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

5.1 DIFICULDADE EM FAZER AVANGAR O SISTEMA DE COLOCAGAO ATE AO LOCAL DE

IMPLANTAGAO PRETENDIDO

Potenciais causas

A. O nivel de angulacéo da bainha/haste
maleavel pode nédo ser compativel com a
anatomia adrtica.

B. Durante a introdugéo, o sistema n&o segue o
trajecto do fio-guia.

Accdes recomendadas

A.1.Remova o sistema de colocagéo, verifique
se o grau de angulagado da haste do sistema
de colocagéo é adequado para a anatomia.

B.1. Enfie o fio-guia através da outra porta do
fio-guia da ponta. Isto podera minimizar o
efeito deste problema.

Nota: O fio-guia ndo se desloca até ao
centro do sistema de colocagédo. Como
resultado, deve ter-se em consideragéo
o angulo adequado quando proceder ao
avango do sistema.

B.2. Se A1 e B1 nao funcionarem, nesse caso,
utilize outro dispositivo.
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5.2 RETRACGAO DA BAINHA - E NECESSARIA UMA ELEVADA FORGA PARA RETRAIR A BAINHA E
IMPLANTAR O DISPOSITIVO

Potencial causa

O elevado nivel de angulacéo da bainha e

da haste maleavel pode resultar numa dobra
excessiva da bainha. Isto pode conduzir a que o
utilizador se depare com forgas de implantacéo
mais elevadas durante a retracgéo da bainha.

Acgoes recomendadas

Nos casos em que o utilizador se depare com
elevadas forgas de implantagao, segurar no
sistema como se fosse uma seringa pode
proporcionar um maior controlo para a fase inicial
do processo de retracgédo.

Os passos seguintes podem igualmente
solucionar este problema.

1. Remova o sistema e inspeccione a bainha

quanto a quaisquer dobras excessivas.

2. Sempre que for possivel, endireite o sistema
de colocagéo para remover as dobras.

3. As dobras podem também ser removidas da
bainha utilizando para tal uma compresséao
localizada da area afectada.

4. Repita os passos 1-3 até a forgca de
implantagéo necessaria ser reduzida.

Nota: Assegure que uma mao estabilize

o punho. A secgdo da protese devera ser
avancgada, tendo assim um maior comprimento
para o segurar.
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5.3 RETRACGAO DA BAINHA — A CORREIA SEPARA-SE DO SISTEMA DE COLOCAGCAO

Potencial causa

Forcas de implantagcdo excessivamente elevadas
ou uma fraca resisténcia da fixagéo da correia

a bainha pode resultar na separagéo da correia
da bainha.

Accdes recomendadas

1. Encaixe um conjunto de pingas arteriais
atraumaticas em cada um dos lados da
bainha.

2. Certifique-se de que o punho esta
estabilizado.

3. Com o punho estabilizado, puxe as pingas
para retrair ambas as partes da bainha
simultaneamente.

Nota: Ambas as partes da bainha devem ser
retraidas simultaneamente para assegurar o
correcto desembainhamento da secgdo com
stent do dispositivo.

~
Y

5.4 RETRACGAO DA BAINHA - O PUNHO DA CORREIA QUEBRA-SE AO MEIO

Potencial causa

Uma excessiva forga de implantagéo pode
contribuir para a potencial fractura e/ou
enfraquecimento da correia. Isto pode fazer
com que se quebre durante a implantacéo
do dispositivo.

Accdes recomendadas

1. Segure em ambas as metades da correia com
uma méo.

2. Estabilize o punho do sistema de colocagdo.

3. Retraia conjuntamente ambas as metades da
correia, dividindo consequentemente a bainha
em duas.

Nota: Este processo podera ser concluido
utilizando pincas arteriais atraumaticas,
conforme descrito na secgado 5.3 Retracgdo
da bainha - A correia separa-se do sistema de
colocagao.
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5.5 O DIVISOR SEPARA-SE DURANTE/ANTES DA IMPLANTACAO

Potencial causa

A sutura do divisor esta solta ou desapertada
durante a respectiva utilizagéo.

Accoes recomendadas

1. O divisor pode ser manualmente fechado
e mantido fechado durante a implantagéo
ou, se estiver parcialmente aberto, pode ser
novamente ligado.

2. Certifique-se de que o tecido da prétese ndo
fica preso no divisor quando o volta a ligar.

3. Pressione ambos os lados do divisor até que
encaixem um no outro.

4. Devera segurar-se no divisor fechado
durante a fase de retracgao da bainha do
procedimento.

Nota: Se a dobradica do divisor se quebrar,
deve ter-se cuidado para assegurar que
ambas as partes do divisor s&o removidas da
cavidade toracica apds a sua utilizagéo.

Nota: O divisor ndo é fundamental para
implantar o dispositivo.

O CLIPE DE LIBERTAGAO VERMELHO NAO ESTA LIGADO AO PUNHO DO SISTEMA DE
COLOCAGAO

Potenciais causas
A. O clipe de libertagdo vermelho esté lasso, mas
ainda esta ligado ao punho, durante a sua

expedicado ou utilizagéo.

B. O clipe de libertagdo vermelho ja ndo esta
ligado ao fio de desengate.

Accdes recomendadas

A.1. Verifique se o clipe de libertagao vermelho
ainda esta ligado ao respectivo fio de
desengate, puxando cuidadosamente
pelo mesmo para assegurar que ainda se
sente tensdo.

A.2. Se ainda estiver ligado, o clipe de libertagao
vermelho pode ser retraido para o interior do
seu alojamento no punho.

A.3. O clipe de libertagéo vermelho pode ser
removido e retraido de acordo coma _
seccgao 3.5.4 das Instrugdes de utilizagéo.

B.1.Remova o fio de desengate.

B.2. O fio de desengate devera ser retraido
conforme descrito na sec¢éo 3.5.4 das,
Instrugdes de utilizagdo utilizando as pingas
arteriais atraumaticas. As Flngas arteriais
atraumaticas dever&o ser ligadas ao fio de
desengate e deverao ser retraidas.

Nota: S¢ esta presente um fio no sistema de
colocagéo.




5.7 DIFICULDADE EM REMOVER O FIO-GUIA

Potencial causa

A combinagdo da manipulagéo do sistema de
colocagao e da porta do fio-guia utilizada tem
impedido a facil remogao do fio-guia do sistema
de colocagao.

Accoes recomendadas

1. Certifique-se de que o punho esta estabilizado
durante a remogao do fio-guia para evitar
comprometer a posicao e estabilidade da \/

secgao com stent do dispositivo.

que foi inserido, ou seja, remogéo distal ndo

2. Tente remover o fio-guia na direcgdo oposta a \
proximal / remogao proximal ndo distal. ;

Nota: A direccdo da remogéo do fio-guia pode
ser comprometida pela anatomia.

5.8 DIFICULDADE EM REMOVER O FIO DE DESENGATE DO SISTEMA DE COLOCAGAO
Potencial causa ‘
3

Se o operador sentir resisténcia ao remover o
fio de desengate, ha a possibilidade de o fio
de desengate se ter dobrado e/ou quebrado
dentro do dispositivo. A parte quebrada do

fio de desengate deve ser removida antes da
implantacao ser concluida.

\
\

A\

G

L

Accdes recomendadas

1. O fio de desengate devera ser inspeccionado
assim que for removido do sistema. Observe
quaisquer sinais de fractura, danos ou de
comprimento insuficiente.

O comprimento final devera ser de
aproximadamente:

» N.° de cat. TH.....X100B = 530 mm
* N.° de cat. TH.....X150B = 630 mm

2. Verifique as portas de entrada do fio
existentes no punho do sistema de colocacéo.
Se uma parte do fio ainda la estiver, remova-a
utilizando uma pinga. !

Portas de entrada do fio de

desengate — Transi¢do do

punho para a haste

O fio de desengate estende-se do clipe
de libertagéo até a ponta do sistema de
colocagéo e termina no interior do punho.

Se néo estiver presente qualquer fio em
ambas as extremidades do punho, nesse
caso, o dispositivo devera ter-se soltado do
sistema de colocagdo. Qualquer dificuldade
sentida deve-se a angulagdo do sistema.
Consulte a secgéo 5.9.

Trajecto do fio de desengate - -
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5.9 DIFICULDADE EM REMOVER O SISTEMA DE COLOCAGAO — ELEVADA ANGULAGCAO

Potencial causa

O nivel de angulagdo aplicado no sistema de
colocagéo esta a causar dificuldades durante a
remogao do punho.

Accoes recomendadas

1. Tome em consideragdo a curvatura aplicada
ao sistema de colocagdo antes da aplicacéo,
a remogao pode ter de ser efectuada seguindo
um trajecto semelhante.

2. Remova cuidadosamente.

5.10 DIFICULDADE EM REMOVER O SISTEMA DE COLOCAGAO - FIO DE DESENGATE E FIO-GUIA

Potenciais causas

A. O sistema de colocagao ainda esta ligado ao
dispositivo.

B. O sistema de colocacéo ainda esta ligado ao
fio-guia.

Nota: Se o punho for removido enquanto !
ainda esta ligado ao fio-guia, a secgdo com !
stent do dispositivo deslocar-se-a. I

A.1. Verifique se o fio de desengate e o divisor
foram removidos.

A.2. Certifique-se de que a protese foi v
desdobrada na area onde estava Z
posicionado o divisor. % //

A.3. Mova cuidadosamente o punho distalmente
antes de o remover.

B.

-

. Se o dispositivo estiver posicionado
correctamente (com bainha ou sem bainha)
e ainda estiver ligado ao sistema de
colocagao, o fio-guia pode ser removido sem
deslocar o dispositivo.

Nota: Este é o ultimo ponto no procedimento
onde o fio-guia pode ser removido sem
consequéncias significativas ou um efeito
prejudicial no dispositivo.




5.10 DIFICULDADE EM REMOVER O SISTEMA DE COLOCAGAO - FIO DE DESENGATE E FIO-GUIA

B.2. Apds a remocéo do fio de desengate,
o dispositivo deixa de estar ligado ao
sistema de colocagéo, consequentemente,
a remogao do fio-guia pode deslocar
o dispositivo se este nao tiver sido
previamente removido.

B.3. Se o punho for removido enquanto esta
ligado ao fio-guia, isto pode fazer com que o
dispositivo se mova do local de implantagéo. x
Os efeitos podem ser prejudiciais sem uma
segunda intervengao.
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AFSNIT 1 BRUGERVEJLEDNING
Dette heefte indeholder en vejledning i brugen af Thoraflex™ Hybrid System.
AFSNIT 1.1 KOMPONENTER OG BESKRIVELSE

Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid System bestar af en Thoraflex™ Hybrid-graft, indeholdt i et indfgringssystem
som vist i figur 1. Thoraflex™ Hybrid-graften er fremstillet af gelatine-forseglet vaevet polyester, hvoraf en sektion
er udstyret med nitinol ringstenter som vist i figur 2 og 3. Systemet er specielt designet til at reparere eller erstatte
skadede eller syge kar i aortabuen og aorta descendens, med eller uden inddragelse af aorta ascendens, i tilfaelde
af aneurisme og/eller dissektion ved abent kirurgisk indgreb. Forgreningerne i Plexus 4-udgaven (figur 2) skal
muliggere genopbygningen af de stgrre aorta forgreningskar og intra-operativ fastgerelse af en perfusionskanyle
under hjerte-lunge bypass, hvor der anvendes antegrade perfusionsteknikker. Den stentede del af graften
muligger behandling af den syge aorta thoracalis descendens uden behov for at anastomosere en stentet og
ikke-stentet graft.

Thoraflex™ Hybrid-graften er impraegneret med et absorbérbart protein. Formalet med impraegneringen er
at skabe en vaskulaer polyesterenhed, der ikke kraever pree-koagulation. Proteinet er en bovin gelatine, der
er cross-linked for at styre den hastighed, hvormed den fiernes. Det fungerer i stedet for fibrin, som forsegler
polyesterenheden under normal prae-koagulation. Gelatinen hydrolyseres inden for 14 dage, og erstattes af
normal vaevsinkorporering. Gelatine blev valgt, da det er et ikke-toksisk protein, hvilket afspejles i dens omfattende
brug som en sikker plasma ekspander.

Delbart
hylster .
Splitter Thoraflex™ Hybrid-graft
Thoraflex™ Hybrid-graft stentet del i hylsteret
Plexus 4 graft-sektion

Rad
frigorelsesklip

Handtag

Strop Kraveplacering Formbart skaft

Figur 1 — Thoraflex™ Hybrid Indfgringssystem (Plexus 4 Version)
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Aortabueforgreninger

Krave

Rentgenfaste markarer

Gelatineforseglet
Gelweave™ Plexus 4-graft

Gelatineforseglet
~¢—Polyester/Nitinol
stent

ey

Perfusionssidegren

Ringstenter

Figur 2 — Thoraflex™ Hybrid Plexus 4-graft

Krave
Rentgenfaste markorer

Gelatineforseglet
Gelweave™ Ante-Flo-graft

Gelatineforseglet
q—— Polyester/Nitinol
\ stent

Perfusionssidegren Ringstenter

Figur 3 — Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo-graft

AFSNIT 1.2 INDIKATIONER

Thoraflex™ Hybrid System er beregnet til one-stage aben kirurgisk reparation eller udskiftning af beskadigede
eller syge kar i aortabuen og aorta descendens med eller uden inddragelse af aorta ascendens i tilfeelde af
aneurisme og/eller dissektion.

AFSNIT 1.3 KONTRAINDIKATIONER

Dette udstyr ma ikke implanteres i patienter, der udviser:
1. Overfglsomhed over for polyester, nitinol, eller bovine materialer.
2. Aktiv infektion.

AFSNIT 1.4 FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Materialet i den vaskuleere graft er baseret pa en veevet struktur, og skal derfor skeeres med et
kauteriseringsinstrument for at minimere, at graften flosser.

BEMARK: NEDSANKNING AF GRAFTEN | EN SALTVANDSOPL@SNING UMIDDELBART F@R BRUG
VIL FORHINDRE LOKAL FORBRANDING, DER KAN OPSTA UNDER KAUTERISERING. Udstyret skal
nedsezenkes i en saltoplgsning i mindst 1 minut, men ikke laengere end 5 minutter. Udstyret ma ikke torre ud efter
ibladsaetning.

2. Det er seerligt vigtigt, at den stentede sektion er prae-gennembladt som anbefalet i afsnit 3.1, da dette i hgj grad
vil mindske den kraft, der kreeves for at anleegge systemet.
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3. MA IKKE FORST@RKNES F@R BRUG. Disse enheder indeholder en gelatineforsegling og mé ikke forstarknes
for brug.

4. MA IKKE ANVENDES EFTER DEN ANGIVNE UDL@BSDATO. Gelatineimprasgneringen overholder muligvis
ikke designspecifikationen efter udlgbsdatoen.

5. MA IKKE RESTERILISERES. KUN TIL ENGANGSBRUG. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/
eller fore til, at enheden fejler, hvilket igen kan medfere en helbredsforringelse eller patientens ded. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan ogsa skabe en risiko for forurening af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion herunder, men ikke begreenset til, overfarsel af smitsom(me) sygdom(me) fra
en patient til en anden. Forurening af enheden kan medfere skade, sygdom eller patientens ded som slutbruger.
6. Opbevares rent og tert ved stuetemperatur.

7. Enheden skal implanteres inden for en maned, efter folieposen er blevet fiernet.

8. Afklemning kan beskadige graften. Atraumatiske klemmer, ideelt set med blgdt polstrede kaeber, bar anvendes
med en minimal anvendelse af kraft. Overdreven kraft bgr undgas, da det vil beskadige polyesterfibrene og
gelatineimpraegneringen.

9. Overdrevent treek pa graften ber undgas.

10. Runde koniske punktnale ber anvendes ved implantation af enheden for at minimere fiberskader.

11. Hvis afluftning er pakreevet, ber der anvendes den mindst mulige nal. En 19 gauge nal er normalt tilstreekkelig.
Kanyler har et skaerende punkt, som kan resultere i blodudtraengning og kraever suturering.

12. Enheder begr udvaelges i henhold til Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid Graft-sterrelseskort (se afsnit 2).

13. Langsigtet effektivitet af graften er ikke fastlagt; derfor ber patienterne overvages regelmaessigt for bivirkninger,
f.eks. endoleekager og aneurismevaekst.

14. Anvendelse af en ballonstent, f. eks. Palmaz® stent til at behandle en endolaekage, kan resultere i slid pa
graftmaterialet, hvilket ferer til transplantatsvigt eller treethed.

15. Overskydende indfgringssystems vinkling vil forarsage flere knaek af hylsteret og kraever derfor en eget
anleeggelseskraft.

16. Fjernelse af indferingssystem - hvis systemet er indfert i en kurve, skal det fiernes efter den samme kurve for
at undga at flytte graften eller forarsage trauma pa karret.

17. | dissektionstilfeelde skal der traeffes yderligere omhu under indsaettelse og fiernelse af indfgringssystemet
med henblik pa at minimere risikoen for trauma pa karveeggen.

18. Graftdelen af Thoraflex™ Hybrid System er fremstillet af gelatine, der er et forseglet Gelweave™
polyestermateriale. Pa grund af sin anvendelse i forbindelse med et indfgringssystem kan graftdelen afstedkomme
en mindre indledende blodsivning sammenlignet med en standard gelatineforseglet Gelweave™ graft.

19. Processen til fremstilling af gelatineimpraegnerede vaskuleere grafter bruger det tveerbindende middel
formaldehyd til at opna graftens ydeevne. Alle gelatineimpraegnerede grafter skylles grundigt med demineraliseret
vand for at reducere resterende formaldehyd. Imidlertid kan der vaere resterende maengder pa den faerdige graft.
Formaldehyd findes ogsa naturligt i kroppen i lave niveauer, hvoraf noget stammer fra fedevarer. Formaldehyd er
kendt for at veere mutationsfremmende og kreeftfremkaldende. Risikoen for disse potentielle skader fra produktet
er ikke fastslaet klinisk.

20. Thoraflex™ hybrid enhed er ikke blevet testet i paediatriske populationer.

21. HVIS EN GUIDEWIRE BLEV ANVENDT UNDER ANLAGGELSEN AF UDSTYRET, SKAL DEN FJERNES
FRA INDFGRINGSSYSTEMET F@R FRIGGRELSESWIREN FJERNES - Se afsnit 3.5.3.
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AFSNIT 1.5 SIKKERHED | FORBINDELSE MED MAGNETISK RESONANSSCANNING (MR)

Thoraflex™ Hybrid-systemet blev bestemt til at vaere MR-betinget. Ikke-kliniske tests har fastslaet, at grafter med
rentgenfaste markerer var MR-betingede. En patient med dette udstyr kan scannes sikkert, umiddelbart efter
anbringelse af udstyret under fglgende betingelser:

Statisk magnetisk felt
- Statisk magnetisk felt pa 3 Tesla eller mindre.
- Maksimal rumlige gradient for magnetisk felt pa 720 Gauss/cm eller mindre.

MAGNETISK RESONANSSCANNING (MR) RELATERET OPVARMNING

| ikke-kliniske tests producerede grafter med rentgenfaste markgrer fglgende temperaturstigninger under
magnetisk resonansscanning udfert som 15 minutter scanning (per impuls sekvens) med 1,5 Tesla/64 MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS
Aktivt-skeermet, horisontal feltscanner) og 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDX, software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemer:

1,5 Tesla 3 Tesla
MR-systemrapporteret, gennemsnitlig SAR for hele kroppen 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimetrimalte veerdier, gennemsnitlig SAR for hele kroppen 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hajeste temperatursendring +1,7°C +2,0°C

Disse temperaturaendringer vil ikke udgere en fare for et menneske under de betingelser, der er angivet ovenfor.

Oplysninger om artefakter

MR billedkvaliteten kan blive forringet, hvis interesseomradet er i ngjagtig samme omrade eller taet pa placeringen
af graften med rgntgenfaste markearer. Derfor kan optimering af MR-billeddannelsesparametre for at kompensere
for tilstedevaerelsen af dette udstyr veere nedvendigt. Den maksimale artefakt storrelse (dvs. som set pa
gradienten for ekko pulssekvensen) streekker sig ca. 10 mm i forhold til starrelsen og formen af dette implantat.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Signal 15.818 mm? 1.424 mm? 19.077 mm? 2.012 mm?
tomrumstarrelse

Plans orientering Parallel Perpendikulzer Parallel Perpendikuleer

Denne information er baseret pa oplysninger fra Food and Drug Administration og American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Betegnelse: F2503-08. Standard Practice for Marketing Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment.



AFSNIT 2 DIMENSIONERING

Thoraflex™ Hybrid dimensioneringsskemaet indbefatter en 15-25 % overstgrrelse pa ringstentdiameter i forhold til
aorta-diameter. Aorta-diameter er baseret pa malinger af den indre kardiameter (ID), derfor er yderligere overmal
ikke pakraevet. Hvis den udvendige kardiameter (YD) males, skal der tages hejde for karvaeggens tykkelse, for

dimensioneringsdiagrammet for udvaelgelse af enhed bruges.

Vascutek har udfert test og anbefaler, at en 15-25 % overstarrelse og en 40 mm distal landing zone vil give optimal

teetning i et sundt kar (figur 4a, 4b, 4c og 5).

Ved overdimensionering i en dissektion skal en klinisk vurdering anvendes, baseret pa den enkelte patient.

BEMAERK: Hylsterets diameter maler 10 mm.

. L%
Katalog nr. K(it:tlg_g':lr;r. Gre?f:-lD Sterl?tzraﬂ Falggnde kon?grs:]a—tion Sr:zrr:ignr;f t
(Plexus Design) Design) (mm) YD Landing Zone | IA, LCC, LSA leengde
(mm) Kar ID (mm) (mm)
THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10, 8,8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10, 8,8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 - 26 12,8, 10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12,8, 10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27-29 12,8,10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29 - 31 12,8, 10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12,8, 10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12,8, 10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8,8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10, 8,8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12,8,10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 -26 12,8, 10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12,8,10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27-29 12,8, 10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29 -31 12,8, 10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12,8, 10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12,8, 10 150

Figur 4a - Thoraflex™ Hybrid-graft Dimensioneringsskema
*Se figur 5. Angiven overstarrelse er ca. 15-25 %.

**Nominel laengde anfart.

Det bor overvejes ved maling af l&ngden, at udstyret fglger aortas ydre kurve. Se figur 5.

Der kan opsta en vis bevaegelse af den distale ring pa Thoraflex™ Hybrid-graften efter re-perfusion af aorta

thoracalis.
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1012mm 8mm 8/10mm

Stentens tvaersnit

100mm***

D2

240mm r L1
Figur 4b — Thoraflex™ Hybrid Plexus 4-graftens dimensioner

***Leengde vist for at indikere markegrposition. Ringkonfiguration vil variere.

Graftens tveersnit Stentens tveersnit

100mm***

10mm I1 2mm

D1

240mm L1
Figur 4c — Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo-graftens dimensioner

***Leengde vist for at indikere markearposition. Ringkonfiguration vil variere.

Stent

overdimensionering og
landingszoneretningslinjer
geelder for alle designs.

Figur 5 — Graftens dimensionering

Der kan opsta en vis bevaegelse af den distale ring pa Thoraflex™ Hybrid-graften efter re-perfusion af aorta
thoracalis.
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AFSNIT 3 ANVISNINGER FOR IMPLANTERING AF THORAFLEX™ HYBRID-GRAFTEN

AFSNIT 3.1 FORBEREDELSE AF THORAFLEX™ HYBRID-INDF@RINGSSYSTEMET

Nar hele Thoraflex™ Hybrid-indfaringssystemet er i det sterile omrade, skal det vaere grundigt pree-gennemblgdt i
mindst 1 minut, men ikke laengere end 5 minutter, i en saltoplgsning for at sikre tilstreekkelig absorption.

Bemaerk: Indferingssystemet og udstyret ma ikke torre ud efter ibledsaetning. Ibledsaetning vil reducere den kraft,
der er ngdvendig for at tage hylsteret af den stentede del af graften.

AFSNIT 3.2 FORMNING AF THORAFLEX™ HYBRID-INDF@RINGSSYSTEMET

Den stentede del af Thoraflex™ Hybrid-indferingssystemet (figur 6) kan formes til at ligne aortas anatomi i
omradet, hvor stentgraften skal implanteres.

FORSIGTIG: B@J IKKE DEN STENTEDE DEL INDEN FOR 10 MM FRA SPLITTEREN ELLER MENS DU
HOLDER PA SYSTEMETS HANDTAG.

FORSIGTIG: HVIS SYSTEMET FORMES MED EN VINKEL PA OVER 50° ER EN STORRE KRAFT
NGDVENDIG FOR AT ANLAGGE STENTEN.

Figur 6 — Formning af systemets stentede del

Hvis et storre knaek pa hylsteret er tydeligt efter formning af indfgringssystemet, skal et lokalt tryk paferes
udbgijningen for at reducere knaekket og fierne eventuelle skarpe punkter (figur 7).

Figur 7 — Fjernelse af knaek pa hylsteret
AFSNIT 3.3 INDF@RING AF THORAFLEX™ HYBRID-INDF@RINGSSYSTEMET MED EN GUIDEWIRE
Det anbefales, at Thoraflex™ Hybrid-indfgringssystemet bruges med en guidewire (figur 8). Spidsen giver
mulighed for at vaelge mellem to guidewire-adgangsporte (figur 9). Guidewiren kan fgres gennem en af de to

porte og derefter langs ydersiden af hylsteret. Indferingssystemet kan derefter bevaeges langs guidewiren, indtil
det er pa plads.

Figur 8 — Anvendelse af guidewire i aorta
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Figur 9 — Indsaettelse af guidewire gennem guidewireadgangsporten i spidsen

AFSNIT 3.4 PLACERING AF THORAFLEX™ HYBRID-INDF@RINGSSYSTEMET

Thoraflex™ Hybrid-indferingssystemet skal placeres gennem den abnede aortabue i aorta thoracalis descendens.
Dette ber ske over en guidewire for at sikre, at den korrekte lumen bliver behandlet, for eksempel i tilfeelde
af dissektion (figur 10). Ved placering af indferingssystemet skal det sikres, at splitterens frigerelsesclips er
tilgeengelig, og at kraven er placeret korrekt i forhold til stedet for anastomosen.

Splitteren skal placeres i den distale aorta saledes, at nar enheden er indsat, er kraven i den korrekte position
(figur 10). For Thoraflex™ Hybrid Plexus 4-versionen skal indferingssystemet vaere orienteret saledes, at
udstyrets forgreninger og aortabuekar er pa linje.

Figur 10 — Placering af Thoraflex™ Hybrid-indferingssystem

AFSNIT 3.5 ANLAEGGELSESSEKVENS FOR THORAFLEX™ HYBRID SYSTEM
3.5.1 Tilbagetraekning af hylster (anordningsudlgsning trin I)

Nar den optimale orientering og placering er opnaet, skal indfgringssystemet udlgses. For at udlgse graften
stabiliseres handtaget fast med den ene hand, og med den anden hand treekkes stroppen tilbage i handtagets
retning (figur 11a, b, c). Dette vil samtidigt tilbagetraekke og splitte hylsteret, hvilket gar det muligt helt at fierne det
fra indfgringssystemet. Den komplette stentede del af graften vil nu blive udigst.

Figur 11a — Tilbagetraekning af hylster Figur 11b - Tilbagetrakning af hylster



Figur 11c - Tilbagetraekning af hylster
3.5.2 Fjernelse af hylsterets splitter (anordningsudlgsning trin Il)

Nar hylsteret farst er fiernet, skal splitteren frakobles indfgringssystemet ved at klippe suturen (figur 12a). Serg
for, at graftmaterialet under splitteren abnes for at lette fiernelsen af handtaget (figur 12b).

Figur 12b — Graftmaterialet abnet omkring kraven

3.5.3 Fjernelse af guidewire

FORSIGTIG: HVIS EN GUIDEWIRE BLEV ANVENDT UNDER INDSATTELSEN AF SYSTEMET, SKAL DEN
FJERNES FRA SYSTEMET, FOR FRIGORELSESWIREN FJERNES (figur 13). Dette trin gor det muligt at fierne
guidewiren, mens graften forbliver holdt i position af systemet, og forhindrer derved bevaegelse af den stentede del.

¢

4

'

Figur 13 - Fjernelse af guidewire
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3.5.4 Fjernelse af frigerelseswiren (anordningsudlgsning trin Ill)

For fuldt ud at frigere udstyret fra indfgringssystemet treekkes den rgde friggrelsesclip og den fastgjorte wire
ud af indfgringssystemets handtag (figur 14). Frigerelseswiren skal treekkes ud proksimalt i indferingssystemets
handtags retning. Den distale ende af stentgraften vil nu blive frigjort fra indfaeringssystemet (figur 14).

=,

)
)
LA
|l /4
Figur 14 — Fjernelse af frigerelseswiren

3.5.5 Fjernelse af indferingssystemet

Nar graften er blevet frigjort fra indfgringssystemet, skal indferingshandtaget fiernes fra graften. Indfgringshantaget
fiernes forsigtigt ved at treekke handtaget proksimalt og sikre, at graften er tilstraekkelig los omkring skaftet for at
tillade fiernelse uden at forskyde graften. Hvis indfgringssystemet blev introduceret omkring en kurve, som vist i
figur 15, skal det fiernes samme vej for at undga at forskyde graften eller forarsage trauma pa karret.

Figur 15 - Fjernelse af indfgringssystem
AFSNIT 3.6 UDFGRELSE AF ANASTOMOSER MED THORAFLEX™ HYBRID SYSTEM
Nar indfgringssystemet er blevet fiernet, ber kraven sutureres til det native aortakar for at fiksere og stabilisere
graften. Den ngjagtige anvendte suturteknik bestemmes af kirurgen, der implanterer graften, men en cirkuleer
omkransende anastomose er ngdvendig for at sikre, at graften er korrekt forseglet (figur 16). De resterende
anastomoser udfgres nu.

Bemaerk: Der kan opsta en vis beveegelse af den distale ring pa Thoraflex™ Hybrid-graften efter re-perfusion af

aorta thoracalis.

v

Figur 16 — Thoraflex™ Hybrid Plexus 4-graft-anastomoser
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AFSNIT 4 YDERLIGERE OPLYSNINGER
AFSNIT 4.1 OVERSIGT OVER KLINISKE PUBLIKATIONER

Shrestha et al. (2016) offentliggjorde resultater for de fgrste 100 patienter, som blev behandlet med Thoraflex™
hybrid enhed pa et enkelt center i Hannover, Tyskland. Denne kohorte omfatter data fra 34 patienter, der blev
behandlet som en del af det indledende hovedforsgg inden markedsfering af enheden, som blev foretaget pa
den samme institution. Der var 37 patienter med akut dissektion, 31 med kronisk dissektion og 32 med thorakal
aortaaneurisme. Otteogtyve patienter havde gennemgaet tidligere kirurgi (28 %), mens tolv (12 %) udviste
Marfan-syndromet.

Postoperativt var re-thorakotomi pa grund af bledning pakraevet hos ti patienter (10 %), mens der blev rapporteret
om slagtilfeelde hos ni (9 %). Raten af slagtilfeelde var hgjere hos patienter med akut aortadissektion (14 %, n
= 5) sammenlignet med patienter med kronisk aortadissektion (10 %, n = 3) og aneurisme (3 %, n = 1). | alt
14 patienter (14 %) oplevede akut nyresvigt, som kreevede dialyse, og otte patienter (8 %) blev udskrevet pa
dialyse. Der forekom paraparese hos syv patienter (7 %), hvoraf tre var patienter med akut dissektion, som
ikke blev rutinemaessigt behandlet med draenage af cerebrospinalvaeske (CSF). Alle undtagen én kom sig efter
postoperativ CSF-draenage. Den perioperative mortalitetsrate, herunder 30-dages-mortalitet og dedsfald pa
hospitalet, var 7 % (syv patienter).

Opfelgning var 100 % komplet. Under en middelopfelgning pa 2,7 ar (i omradet 1,8 til 4,6 ar) kreevede 22 patienter
yderligere procedurer i aorta descendens. Af disse 22 procedurer var 15 forudsete/planlagte ekstensioner (68 %).
13 af ekstensionsprocedurerne blev udfert ved brug af en endovaskuleer tilgang (59 %). Dad efter udskrivning
blev rapporteret for 12 patienter (13 %), herunder tre patienter med akut dissektion (9 %), fire patienter med
kronisk dissektion (13 %) og fem aneurismepatienter (17 %).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Baseret pa data fra den offentliggjorte litteratur og hovedforseget med Thoraflex™ hybrid enhed har
Vascutek identificeret felgende potentielle proceduremassige risici/lkomplikationer, som kan vare
forbundet med Frozen Elephant Trunk-kirurgi:

Perioperativ mortalitet pa hospitalet, re-thorakotomi pa grund af bledning, slagtilfeelde, TIA, SCl/paraparese/
paraplegi, recidiverende nervelammelse, forlaenget ventilation, respiratoriske komplikationer, kardielle
komplikationer, akut nyreskade, nyresvigt/dialyse, pakreevet ekstension af Thoraflex™ hybrid enhed (via dben
eller endovaskulaer procedure), endoleekage, aortaruptur, lungeemboli, systemisk/dyb infektion, sarinfektion.

AFSNIT 4.2 BRUG AF THORAFLEX™ HYBRID-SYSTEMETS PERFUSIONSSIDEGREN

Indledning af antegrad perfusion: Bypass kateteret skal placeres i sidegrenen til Plexus 4 eller Ante-Flo-enheden
og fikseres sikkert.

Afslutning af antegrad perfusion: Nar bypass er afsluttet, skal kanylen i sidegrenen til Plexus 4- eller Ante-Flo-
enheden afskeeres og den resterende stump oversys ved hjaelp af standard kirurgisk teknik.

AFSNIT 4.3 GELATINENS OPRINDELSE

Vascutek bruger gelatine, der er fremstillet af dyr hjemmehgrende i og udelukkende opdraettet i USA. USA er
klassificeret som et land med lille BSE-risiko i overensstemmelse med OIE-kategoriseringen (vedtaget af den
Europaeiske Union med forordningen (EC) nr. 722/2007). Gelatinen bliver hydrolyseret inden for ca. 14 dage og
erstattes af normal veevsinkorporering.

AFSNIT 4.4 STERILISERING

Disse systemer er blevet steriliseret med ethylenoxid og leveres sterile. Tyvek® forseglingen pa bade den
mellemliggende og den indre pose skal veere intakt. Enhver skade pa poserne gor systemet usterilt.

Bemaeerk: | tilfaelde af skader pa den primzere emballage ma produktet ikke anvendes og ber straks returneres
til leverandgren.

155



156

FORSIGTIG: THORAFLEX™ HYBRID-SYSTEMET MA IKKE RESTERILISERES.
AFSNIT 4.5 EMBALLERING

Tyvek® poser er indelukket i en foliepose, der fungerer som dampspzerre og bevarer optimale systemegenskaber.
En pose med et tarremiddel er inkluderet for at lette dette formal.

Bemeerk: Folieposen og ydre Tyvek® pose er ikke sterile. Kun den inderste pose og bakken kan indfgres i det
sterile omrade.

AFSNIT 4.6 EKSTRA ETIKETTER
Ekstra etiketter er vedlagt til brug i patientjournaler.
AFSNIT 4.7 BORTSKAFFELSE AF THORAFLEX™ HYBRID-INDFORINGSSYSTEMET

Ved afslutningen af proceduren skal man veere omhyggelig med at sikre en sikker bortskaffelse af Thoraflex™
Hybrid-indferingssystemet. Hvert arbejdsteam skal sikre, at lokale og nationale lovgivningsmaessige krav il
bortskaffelse af kontaminerede kliniske affaldsprodukter overholdes.

AFSNIT 4.8 RETURNERING AF THORAFLEX™ HYBRID-INDF@RINGSSYSTEM ELLER -GRAFT

Alle eksplanterede indfgringssystemer/grafter skal returneres til Vascutek til analyse sa hurtigt som muligt. | tilfaelde
af at et brugt indferingssystem/en brugt graft skal returneres til Vascutek, er det et krav, at indfgringssystemet/
graften samt alle andre genstande, der anvendes i proceduren, skal returneres i en Eksplantat-boks, som kan
rekvireres fra Vascutek's kvalitetssikringsafdeling. Om ngdvendigt kan eksplantatpartikler kits rekvireres pa
complaints@vascutek.com eller via din lokale forhandler og vil blive leveret til athentning og bevarelse af den
eksplanterede enhed og/eller indferingssystem eller andre komponenter for transit til Vascutek.



AFSNIT 5 FEJLFINDINGSVEJLEDNING

5.1 VANSKELIGHED MED AT INDFZRE INDFGRINGSSYSTEMET TIL DET PLANLAGTE
ANLAGGELSESSTED

Potentielle arsager
A. Vinklingsgraden for hylsteret/det formbare
anatomien.

B. Under indferingen folger systemet ikke
guidewirens rute.

skaft er muligvis ikke kompatibel med aorta-

Anbefalede foranstaltninger

A.1. Fjern indferingssystemet, kontrollér, om
vinklingsgraden for indfgringssystemets
skaft er egnet til anatomien.

i guidewirens port. Dette bgr minimere
problemets effekt.

Bemaerk: Guidewiren gar ikke gennem

midten af indfgringssystemet. Derfor
skal der udvises opmaerksomhed pa en

virker.

B.1. Far guidewiren gennem den anden spids

passende vinkel, nar systemet fremfores.

B.2. Brug en anden enhed, hvis A1 og B1 ikke
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5.2 TILBAGETRAKNING AF HYLSTER — EN H@J KRAFT ER PAKRAVET FOR AT TRAEKKE
HYLSTERET TILBAGE OG ANLAGGE GRAFTEN

Potentiel arsag

Hgj vinklingsgrad af hylsteret og det
formbare skaft kan resultere i overdrevne
knaek pa hylsteret. Dette kan fare til hgjere
anlaeggelsesmodstand, der opleves under
tilbagetreekningen af hylsteret.

Anbefalede foranstaltninger

Hvis der er meget stor modstand ved
tilbagetreekning af hylsteret, kan anvendelsen
af et sprgjtelignende greb til systemet give
bedre kontrol for den indledende fase af
tilbagetreekningsprocessen.

Folgende trin kan ogsa lgse problemet.
1. Fjern systemet og inspicér hylsteret for

overdrevne knaek.

2. Hvor det er muligt, rettes indferingssystemet for
at fierne knaek.

3. Knaek kan ogsa fiernes fra hylsteret ved hjaelp
af lokaliseret kompression af det pagaeldende
omréade.

4. Gentag trin 1-3, indtil den ngdvendige
anleeggelseskraft er blevet reduceret.

Bemaerk: Serg for, at en hand stabiliserer
handtaget. Graftdelen skal flyttes frem, hvilket
giver mulighed for at holde bedre fast om
handtaget.
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5.3 TILBAGETRAKNING AF HYLSTER - STROPPEN BLIVER Al
INDF@RINGSHYLSTERET

Potentiel arsag
For hgj anleeggelsesmodstand eller for darlig

styrke pa stropvedhaeftningen til hylsteret kan
resultere i afkobling af stroppen fra hylsteret.

Anbefalede foranstaltninger

1. Fastger et par atraumatiske arteriepincetter pa
hver side af hylsteret.

2. Sorg for, at handtaget er stabiliseret.

3. Med handtaget stabiliseret, treekkes
i pincetterne samtidigt, for at traekke i begge
dele af hylsteret samtidig.

Bemark: Begge dele af hylsteret skal
treekkes tilbage samtidigt, for at sikre en
korrekt frigorelse af den stentede del

af graften.

5.4 TILBAGETRAKNING AF HYLSTER — STROPHANDTAGET BRAKKER | TO STYKKER

Potentiel arsag

En overdreven anlaeggelsesmodstand kan
bidrage til et potentielt brud og/eller sveekkelse
af stroppen. Dette kan fa det til at knaekke under
udstyrets indsaettelse.

Anbefalede foranstaltninger

1. Saml begge halvdele af stroppen i den
ene hand.

2. Stabilisér indfgringssystemets handtag.

3. Traek samtidig i begge halvdele af stroppen,
og del dermed hylsteret i to.

Bemaerk: Denne proces kan afsluttes

ved hjeelp af atraumatiske arteriepincetter,
som beskrevet i afsnit 5.3 Tilbagetraekning
af hylster — stroppen bliver adskilt fra
indfgringshylsteret.
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5.5 SPLITTEREN BLIVER FRAKOBLET UNDER/F@R ANLAGGELSE

Potentiel arsag

Splittersuturen er lgs eller ikke fastgjort
under brug.

Anbefalede foranstaltninger

1. Splitteren kan lukkes manuelt og holdes under
arglae%nlngen, eller hvis delvis aben, kan den
paseettes igen.

2. Sﬂ[’? for, at graftmaterialet ikke fanges i
splitteren, nar den fastgeres igen.

3. Tryk begge sider af splitteren sammen, indtil
de klikker sammen.

4. Splitteren skal holdes lukket under
tilbagetraekningen af hylsteret.

Bemaerk: Hvis splitterens haengsel braekker,
skal man med omhu sikre, at begge dele af
splitteren fiernes fra brysthulen efter brug.

Bemaerk: Splitteren er ikke afggrende for
at anlaegge graften.

5.6 HANDTAGETS UDL@SERCLIP BLIVER IKKE FORBUNDET TIL INDF@RINGSSYSTEMETS
HANDTAG

Potentielle arsager

A. Den rgde udlgserclip er gaet lgs, enten under
transit eller brug, men er stadig fastgjort til
handtaget.

B. Den rgde udlgserclip er ikke leengere feestnet
til frigerelseswiren.

Anbefalede foranstaltninger

A.1. Kontrollér, at den ra@de udlgserclip
stadig er feestnet til dens friggrelseswire,
ved forsigtigt at traekke i den for at sikre,
at speendingen stadig kan maerkes.

A.2. Hvis den stadig er faestnet, kan den rgde
udlgserclip skubbes tilbage pa plads i
handtaget.

A.3.Den rgde udlgserclip kan fiernes og
tilbagetreekkes som vist i brugsanvisningen
afsnit 3.5.4.

B.1. Fjern frigarelseswiren

B.2. Friggrelseswiren skal treekkes tilbage som
beskrevet i brugsanvisningen afsnit 3.5.4,
ved hjeelp af atraumatiske arteriepincetter.
De atraumatiske arteriepincetter
skal fastgares til frigerelseswiren og
tilbagetreekkes.

Bemaerk: Kun én wire er til stede
i indfgringssystemet.
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Potentiel arsag

Kombinationen af manipulationen af
indfaringssystemet og den guidewire-port,
der anvendes, har forhindret nem fiernelse af
guidewiren fra indfgringssystemet.

5.7 VANSKELIGHED MED FJERNELSE AF GUIDEWIREN

Anbefalede foranstaltninger

1. Sarg for, at handtaget er stabiliseret mens
guidewiren fjernes, for at undga at skade
placering og stabilitet af den stentede del
af udstyret.

2. Prov at fierne guidewiren i den modsatte
retning af, hvordan den blev indsat, dvs. distal
fiernelse ikke proksimal/proksimal fiernelse
ikke distal.

Bemaerk: Retningen pa guidewirens fiernelse
kan blive kompromitteret af anatomien.

Potentiel arsag

Hvis operateren maerker modstand, nar
frigerelseswiren fiernes, kan det veere, at
frigerelseswiren er blevet bgjet og/eller har sat
sig fast inde i graften. Den knaekkede del af
frigerelseswiren skal fiernes, for anlaeggelsen
fuldferes.

5.8 VANSKELIGHED MED FJERNELSE AF FRIGGRELSESWIREN FRA INDFGRINGSSYSTEMET

T,

==\

Anbefalede foranstaltninger

1. Friggrelseswiren skal inspiceres, nar den er
blevet fiernet fra systemet. Se efter tegn pa
brud, skader eller forkortet leengde.

Endelige lzengde ber vaere ca.:
« Kat-nr. TH.....X100B = 530 mm
« Kat-nr. TH.....X150B = 630 mm

2. Kontrollér wireindgangsportene pa handtaget
til indferingssystemet. Hvis der stadig sidder et
stykke wire, fiernes det med en pincet.

Friggrelseswiren lgber fra udlgserclips til
spidsen af indfgringssystemet og ender tilbage
i handtaget.

Hvis der ikke er wire til stede pa hver
side af handtaget, skulle udstyret veere
blevet frigjort fra indfgringssystemet. Alle
vanskeligheder ma skyldes vinklingen af
systemet. Se afsnit 5.9.

'
'

Frigorelseswirens
indgangsporte — Overgang
fra handtag til skaft

Frigorelseswirens sti - - - - - - -
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5.9 VANSKELIGHED MED FJERNELSE AF INDF@RINGSSYSTEM — H@J VINKLING

Potentiel arsag

Vinklingsniveauet, der pafgres
indfarelsessystemet, forarsager problemer, nar
handtaget fiernes. 1‘\‘

¢

Anbefalede foranstaltninger

1. Tag hensyn til den krumning, der anvendes
pa indfgringssystemet for anlaeggelse, idet
fiernelsen muligvis skal falge en lignende vej.

2. Fjern forsigtigt.

5.10 VANSKELIGHED MED FJERNELSE AF INDF@RINGSSYSTEMET — FRIGGRELSESWIRE OG
GUIDEWIRE

Potentielle arsager

A. Indferingssystemet er stadig fastgjort til
udstyret.

B. Indferingssystemet er stadig fastgjort til
guidewiren.

Bemaerk: Hvis handtaget fiernes, mens
det stadig er fastgjort til guidewiren, vil
den stentede del af graften Iasne sig.

A.1.Kontrollér, at frigarelseswire og splitter er
blevet fiernet.

A.2. Sorg for, at graften er blevet udfoldet i det
omrade, hvor splitteren var.

A.3. Flyt forsigtigt handtaget distalt, for det
fiernes.

=

. Hvis udstyret er korrekt placeret (beklaedt
eller uden hylster) og stadig er forbundet
med indfgringssystemet, kan guidewiren
fiernes uden at koble enheden fra

Bemaerk: Dette er det sidste punkt i
proceduren, hvor guidewiren kan fiernes
uden veesentlig konsekvens eller skadelig
virkning pa udstyret.
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5.10 VANSKELIGHED MED FJERNELSE AF INDFORINGSS
GUIDEWIRE

EMET - FRIGGRELSESWIRE OG

B.2. Efter fiernelse af frigarelseswiren er graften
ikke leengere fastgjort til indfaringssystemet,
hvorfor fiernelse af guidewiren kan forskyde
graften, hvis den ikke tidligere er fiernet.

B.3. Hvis handtaget fiernes, mens det er fastgjort
til guidewiren, kan dette medfere, at graften
flyttes fra anlaeggelsesstedet. Virkningerne
kan veere skadelige uden sekundaer
intervention.
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AVSNITT 1 BRUKSANVISNING
Dette heftet inneholder instruksjoner om bruken av Thoraflex™ hybridsystem.
AVSNITT 1.1 KOMPONENTER OG BESKRIVELSE

Vascutek Ltd. Thoraflex™ hybridsystem bestar av en Thoraflex™ hybridenhet, som erinnebygd i et leveringssystem
som vist i Figur 1. Thoraflex™ hybridenhet er fremstilt av gelatinforseglet, vevd polyester, som har en seksjon
der det finnes nitinolringstenter som vist i Figur 2 og 3. Enheten er spesifikt utformet for reparasjon eller utskifting
av skadede eller syke kar i aortabuen og aorta descendens, med eller uten involvert aorta ascendens i tilfeller
med aneurismer og/eller disseksjon i apen kirurgisk reparasjon. Grenene i Plexus 4-versjonen (Figur 2) er gitt
for & romme rekonstruksjon av de store aortagrenene og en intraoperativ tilfesting av en perfusjonskanyle under
hjerte-lunge-bypass, der det brukes antegrad perfusjonsteknikk. Den stentede delen av enheten gir mulighet
for behandling av den syke torakale aorta descendens uten behov for & anastomosere sammen en stentet og
ustentet enhet.

Thoraflex™ hybridenhet har blitt impregnert med et absorberbart protein. Malet for impregneringen er a
kunne levere en vaskuleer polyesterenhet som ikke krever forkoagulering. Proteinet er et bovint gelatin som
har blitt tverrbundet til et fastsatt niva for a kontrollere fierningshastigheten. Det erstatter fibrin, som forsegler
polyesterenheten under normal forkoagulering. Gelatinet blir hydrolysert innen 14 dager og erstattes av normal
vevsinnvekst. Gelatinet ble valgt fordi det er et ikke-toksisk protein, noe som gjenspeiles av utstrakt bruk som en
trygg plasmaekspansjonsenhet.

Splittbar

hylse
Splitter Y Thoraflex™ Hybridenhet
Thoraflex™ hybridenhet stentet del inni hylsen

Plexus 4 graft-delen

Rad
utlgserklips

Handtak

Stropp Krageposisjon Mykt skaft

Figur 1 — Thoraflex™ Hybrid leveringssystem (Plexus 4 versjon)
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Aortabuegrener

Krage

Rentgentette markorer

Gelatinforseglet
Gelweave™ Plexus 4-graft

Gelatinforseglet
~¢—polyester-/nitinol-
stottet stent

ey

Perfusjonssidegren Ringstenter
Figur 2 — Thoraflex™ hybrid Plexus 4-enhet

Krage
Rentgentette markarer

Gelatinforseglet
Gelweave™ Ante-Flo-graft

Gelatinforseglet

¢ polyester-/
| nitinol-

stattet stent

Perfusjonssidegren Ringstenter

Figur 3 — Thoraflex™ hybrid Ante-Flo-enhet

AVSNITT 1.2 INDIKASJONER

Thoraflex™ hybridenhet er beregnet pa ettrinns apen kirurgisk reparasjon eller utskifting av skadede eller syke
kar i aortabuen og aorta descendens, med eller uten involvert aorta ascendens i tilfeller med aneurismer og/eller
disseksjon.

AVSNITT 1.3 KONTRAINDIKASJONER

Enheten skal ikke implanteres i pasienter som viser;

1. Folsomhet overfor polyester, nitinol eller materialer av bovin opprinnelse.
2. Aktiv infeksjon.

AVSNITT 1.4 FORSIKTIGHET

1. Det vaskulaere graftmaterialet er basert pa en vevd struktur og skal derfor kuttes med en kauteriseringsenhet
for & redusere rakning til et minimum.

MERK: HVIS ENHETEN LEGGES | SALTOPPL@SNING UMIDDELBART F@R BRUK, VIL DETTE HINDRE
FOKAL BRENNING SOM KAN OPPSTA UNDER KAUTERISERINGEN. Enheten skal ligge i saltopplgsning i
minst 1 minutt, men ikke lenger enn 5 minutter. Enheten skal ikke tarke ut etter blgtleggingen.

2. Det er spesielt viktig at den stentede delen forhandsblgtes som anvist i avsnitt 3.1, fordi dette vil gi betydelig



reduksjon i kraften som trengs for & plassere enheten.

3.IKKE UTFGR FORKOAGULERING. Disse enhetene inneholder en gelatinforsegling og skal ikke forkoaguleres.
4. SKAL IKKE BRUKES ETTER DEN ANGITTE UTLGPSDATOEN. Gelatinimpregneringen oppfyller kanskje
ikke designspesifikasjonene etter utlgpsdatoen.

5. SKAL IKKE RESTERILISERES. BARE TIL ENGANGSBRUK. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan redusere den strukturelle intaktheten i enheten og/
eller fare til svikt, som i sin tur kan resultere i svekkelse av helsen eller pasientens ded. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av enheten og/eller fgre til pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til overfgring av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en
annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten som sluttbruker.

6. Oppbevares rent og tert ved romtemperatur.

7. Enheten skal implanteres innen en maned etter den er tatt ut av folieposen.

8. Fastklemming kan skade protesen. Atraumatiske klemmer, ideelt med myke kjever, skal brukes med minimal
kraft. For sterk kraft skal unngas fordi dette vil skade polyesterfibrene og gelatinimpregneringen.

9. For sterk belastning pa protesen bgr unngas.

10. Det skal brukes runde naler med konisk spiss under implantasjon av enheten for & redusere fiberskade.

11. Hvis utlufting er pakrevd, skal man bruke en minst mulig nal. En 19 G nal er vanligvis tilstrekkelig. Hypodermiske
naler har et kuttepunkt som kan forarsake blodlekkasje og kreve reparasjon med suturering.

12. Enheter ma velges i henhold til Vascutek Ltd. Thoraflex™ hybridenhet, dimensjoneringsdiagram (se avsnitt 2).
13. Langvarig graftytelse har ikke blitt etablert. Pasientene skal derfor overvakes jevnlig for eventuelle bivirkninger,
for eksempel endolekkasjer og aneurismevekst.

14. Bruk av en ballongutvidende stent, for eksempel Palmaz®-stent, til behandling av endolekkasje kan resultere
i slitasje i graftmaterialet, noe som farer til svikt eller tretthet i graftet.

15. Sterk vinkling av leveringssystemet vil fare til mer knekking i hylsen og derfor kreve gkt plasseringskraft.

16. Fjerning av leveringssystemet — hvis systemet settes inn rundt en kurve, skal det fiernes i en identisk bane for
a unnga a bevege enheten eller utsette karet for traume.

17. | disseksjonstilfeller skal det vises ekstra stor forsiktighet under innsetting og fierning av leveringssystemet for
a redusere risikoen for traume pa karveggen.

18. Graftdelen pa Thoraflex™ hybridenhet er fremstilt av gelatinforseglet Gelweave™ polyestermateriale. Fordi
graftdelen brukes i forbindelse med et leveringssystem, kan den utsettes for litt innledende blodtap, sammenlignet
med et standard gelatinforseglet Gelweave ™-graft.

19. Produksjonsprosessen av gelatinforseglede vaskuleere graft bruker kryssbindingsmiddelet formaldehyd for &
oppna graftytelsen. Alle gelatinforseglede graft skylles grundig med RO-vann for & redusere rester av formaldehyd,
men en rest kan veere tilstede pa det fullferte graftet. Formaldehyd har ogsa blitt funnet naturlig i kroppen i sma
mengder, og noe av det kommer fra mat. Formaldehyd er kjent for & veere mutagent og karsinogent. Risikoene for
disse potensielle skadene fra produktet har ikke blitt klinisk fastslatt.

20. Thoraflex™ Hybrid-enheten er ikke blitt testet i pediatriske populasjoner.

21. HVIS EN LEDEVAIER BLE BRUKT UNDER PLASSERINGEN AV ENHETEN, SKAL DEN FJERNES FRA
LEVERINGSSYSTEMET FOR UTLOSERVAIEREN FJERNES - Se avsnitt 3.5.3.
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AVSNITT 1.5 SIKKERHET VED MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MR)

Thoraflex™ hybridenhet ble fastslatt & veere Magnetisk resonanstomografi (MR)-betinget. Ikke-klinisk testing
fastslo at graft med rentgentette markerer var MR-betingede. En pasient med denne enheten kan trygt skannes
umiddelbart etter plasseringen av enheten under falgende forhold:

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre.
- Maksimum romlig gradient magnetfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre.

OPPVARMING RELATERT TIL MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MR)

Ved ikke-klinisk testing produserte graft med rentgentette markerer fglgende temperaturgkning under magnetisk
resonanstomografi, utfert i 15 minutters skanning (per pulssekvens) i MR-systemer med 1,5 Tesla/64 MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS
aktiv-skjermet, horisontal feltskanner) og 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

1,5 Tesla 3 Tesla

MR-systemrapportert, helkropps gjennomsnittlig SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg

Kalorimetrimalte verdier, gjennomsnittlig helkropp-SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg

Hoyeste temperaturendring +1,7°C +2,0°C

Disse temperaturendringene vil ikke utgjere en fare for et menneske under forholdene angitt ovenfor.

Artefaktinformasjon

MR-bildekvaliteten kan svekkes hvis omradet av interesse er pa ngyaktig samme omrade eller naer graftposisjonen
med regntgentette markerer. Optimalisering av MR-avbildingsparametrene for & kompensere for naerveeret av
denne enheten kan derfor vaere ngdvendig. Maksimal artefaktstorrelse (for eksempel som sett pa gradient ekko
pulssekvens) strekker seg ut omtrent 10 mm i forhold til sterrelsen og formen pa dette implantatet.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storrelse Pé 15.818 mm? 1.424 mm? 19.077 mm? 2.012 mm?
signaltomt omrade

Planretning Parallell Perpendikulaer Parallell Perpendikuleer

Denne informasjonen er basert pa informasjon fra Food and Drug Administration og American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Betegnelse: F2503-08. Standard praksis for markedsfering av medisinsk utstyr og andre elementer for
sikkerhet i et MR-miljg.



AVSNITT 2 DIMENSJONERING

Thoraflex™ hybrid dimensjoneringsdiagram inkorporerer en 15-25 % overdimensjonering av ringstentdiameter
til aorta-diameter. Aorta-diameteren er basert pa malinger av innvendig kardiameter (ID). Derfor er ingen
ytterligere overdimensjonering ngdvendig. Hvis utvendige kardiametre (OD) blir malt, ma det tas hensyn til
karveggdiameteren fer dimensjoneringsdiagrammet brukes til valg av enhet.

Vascutek har utfort testing og anbefaler en 15-25 % overdimensjonering og en 40 mm distal landingssone for
optimal forsegling i et friskt kar (Figur 4a, 4b, 4c og 5).

Nar det overdimensjoneres i en disseksjon, skal det brukes klinisk skjgnn pa basis av den individuelle pasienten.

MERK: Diameteren pa hylsen maler 10 mm.

D1 D2 D3 Grenkonfigurasjon SteLn1t;*raﬂ
<p|§f£|-%ge§rign) (An:‘(:-ﬁzlsgzgign) Graft ID Stegtgraﬂ Iandiﬁgzls(ce):(ejlfar-lD IA,LCC, LSA | nominell
(mm) (mm) (mm) (mm) lengde
(mm)
THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10, 8,8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10, 8,8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12, 8,10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 -26 12,8, 10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12,8, 10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27-29 12,8, 10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29 - 31 12,8, 10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12,8, 10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12,8, 10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8,8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10, 8,8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12,8, 10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 - 26 12,8, 10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12,8, 10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27 -29 12,8, 10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29 - 31 12,8, 10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12,8, 10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12,8, 10 150

Figur 4a — Thoraflex™ hybridenhet, dimensjoneringsdiagram

*Se Figur 5. Angitt overdimensjonering er omtrent 15-25 %.

**Nominell lengde angitt.

Det ber tas i betraktning ved maling av lengde at enheten tar den ytterste buen pa aorta. Se Figur 5.

Det kan forekomme en del bevegelse i den distale ringen pa Thoraflex™ hybridenhet etter re-perfusjon av

torakal aorta.
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1012mm 8mm 8/10mm

Stentdelen

D1 D2
Figur 4b — Dimensjoner for Thoraflex™ hybrid Plexus 4-enhet
***Vist lengde for & angi markerposisjon. Ringkonfigurasjonen vil variere
Graftdelen Stentdelen
10mm I12mm 100mm™*
D1 D2

240mm L1
Figur 4b — Thoraflex™ hybrid Ante-Flo, enhetens dimensjoner

***Vist lengde for & angi markerposisjon. Ringkonfigurasjonen vil variere

Overdimensjonering
av stentringen og
retningslinjene for
landingssone gjelder
for alle utforminger.

Figur 5 — Dimensjonere enheten

Det kan forekomme en del bevegelse i den distale ringen pa Thoraflex™ hybridenhet etter re-perfusjon av
torakal aorta.
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AVSNITT 3 INSTRUKSJONER OM IMPLANTASJON AV THORAFLEX™ HYBRIDENHET
AVSNITT 3.1 KLARGJGRE THORAFLEX™ HYBRID LEVERINGSSYSTEM

Nar Thoraflex™ hybrid leveringssystem er lagt i det sterile feltet, skal hele systemet blgtlegges grundig i minst 1
minutt, men ikke lenger enn 5 minutter i en saltopplasning for & sikre tilfredsstillende absorpsjon.

Merk: Leveringssystemet og enheten skal ikke torke ut etter blgtleggingen. Forhandsblgtlegging vil redusere
kraften som er ngdvendig for & fore den stentede delen av enheten ut av hylsen.

AVSNITT 3.2 FORME THORAFLEX™ HYBRID LEVERINGSSYSTEM

Den stentede delen av Thoraflex™ hybrid leveringssystem (Figur 6) kan formes til & ligne anatomien i aorta, kun
i omradet for stentgraftet.

FORSIKTIG: IKKE B@Y DEN STENTEDE DELEN INNEN 10 MM FRA SPLITTEREN, ELLER MENS DU
HOLDER HANDTAKET PA SYSTEMET.

FORSIKTIG: HVIS SYSTEMET BLIR FORMET TIL EN VINKEL STORRE ENN 50°, TRENGS DET STORRE
KRAFT TIL A SETTE STENTEN PA PLASS.

Figur 6 — Forme den stentede delen av systemet

Hvis det finnes knekk pa hylsen etter & ha formet leveringssystemet, skal det paferes lokal kraft pa knekkene for
a redusere hylsebretting og fierne eventuelle skarpe punkter (Figur 7).

Figur 7 — Fjerne bretter i hylsen
AVSNITT 3.3 INNFORING AV THORAFLEX™ HYBRID LEVERINGSSYSTEM VED BRUK AV LEDEVAIER

Det anbefales at Thoraflex™ hybrid leveringssystem brukes med ledevaier (Figur 8). Spissen har et valg mellom
to tilgangsporter for ledevaier (Figur 9). Ledevaieren kan mates gjennom en av portene og deretter langs utsiden
pa hylsen. Leveringssystemet kan deretter fores videre og pa plass.

Figur 8 — Bruk av ledevaier i aorta
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Figur 9 — Innsetting av ledevaier gjennom tilgangsportene for ledevaier pa spissen

AVSNITT 3.4 POSISJONERE THORAFLEX™ HYBRID LEVERINGSSYSTEM

Thoraflex™ hybrid leveringssystem skal plasseres gjennom den &pnede aortabuen og inn i torakal aorta
descendens. Dette skal gjeres over en ledevaier for & sikre at riktig lumen blir behandlet, for eksempel
i disseksjonstilfeller (Figur 10). Nar leveringssystemet posisjoneres, ma det pases at splitterens utlgserklemme er
tilgjengelig, og at kragen er riktig plassert i forhold til det anastomotiske stedet.

Splitteren skal posisjoneres i distal aorta, slik at kragen er i riktig posisjon nar enheten plasseres (Figur 10).
For Thoraflex™ hybrid Plexus 4-versjonen skal leveringssystemet orienteres slik at grenene pa enheten og
aortabuekarene er innrettet mot hverandre.

Figur 10 — Posisjonere Thoraflex™ hybrid leveringssystem

AVSNITT 3.5 PLASSERINGSSEKVENS FOR THORAFLEX™ HYBRIDENHET
3.5.1 Trekke tilbake hylsen (Frigjering av enhet, trinn 1)

Nar optimal orientering og posisjon er oppnadd, skal leveringssystemet tas ut av hylsen. For & ta hylsen ut av
enheten skal handtaket stabiliseres godt med én hand, og med den andre handen trekker du tilbake stroppen med
handtaket (Figur 11a, b, c). Dette vil trekke tilbake og splitte hylsen samtidig, og derved gjere det mulig & fierne
leveringssystemet. Hele den stentede delen av enheten blir na tatt ut av hylsen.

Figur 11a — Trekke ut hylsen Figur 11b — Trekke ut hylsen



Figur 11c — Trekke ut hylsen
3.5.2 Trekke tilbake hylsesplitteren (Frigjering av enhet, trinn Il)

Nar hylsen er fjernet, blir splitteren koblet fra leveringssystemet ved & kutte suturen (Figur 12a). Pase at
graftmaterialet under splitteren blir apnet opp for & muliggjere fierning av handtaket (Figur 12b).

iHIu_‘. =
i

Figur 12b — Graftmaterialet apnet rundt kragen
3.5.3 Fjerne ledevaier

FORSIKTIG: HVIS EN LEDEVAIER BLE BRUKT UNDER PLASSERINGEN AV ENHETEN, SKAL DEN
FJERNES FRA SYSTEMET F@R UTL@SERVAIEREN FJERNES (Figur 13). Dette trinnet gjer det mulig a fierne
ledevaieren mens enheten holdes pa plass av systemet, og derved hindre bevegelse i den stentede delen.

Figur 13 - Fjerne ledevaier
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3.5.4 Fjerne utlgservaieren (Frigjering av enhet, trinn Ill)

For & frigjere enheten helt fra leveringssystemet trekkes den rede utleserklemmen og péafestet vaier ut av
handtaket pa leveringssystemet (Figur 14). Utlgservaieren skal trekkes ut proksimalt, pa linje med handtaket pa
leveringssystemet. Den distale enden pa stentgraftet blir na utlgst fra leveringssystemet (Figur 14).
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Figur 14 — Fjerne utlgservaieren

3.5.5 Fjerne leveringssystemet

Nar enheten har blitt frigjort fra leveringssystemet, skal den gjenveerende handtakdelen fiernes fra enheten. Dette
fiernes ved & trekke handtaket forsiktig proksimalt og pase at enheten er tilstrekkelig lgs rundt skaftet, slik at
fierning kan gjeres uten a forstyrre graftet. Hvis leveringssystemet var satt inn rundt en kurve, som vist i Figur 15,
skal det fijernes i en identisk bane for & unnga a bevege enheten eller utsette karet for traume.

B SSSE

"
Figur 15 — Fjerne leveringssystemet
AVSNITT 3.6 ANASTOMOSER FOR THORAFLEX™ HYBRIDENHET

Nar leveringssystemet har blitt fiernet, skal kragen sutureres til det native aortakaret for & gi enheten fiksering
og stabilitet. Den ngyaktige teknikken som brukes, bestemmes av kirurgen som implanterer enheten, men en
periferisk anastomose er pakrevd for a sikre at implantatet er riktig forseglet (Figur 16). Gjenvaerende anastomoser
skal na utferes.

Merk: Det kan forekomme en del bevegelse i den distale ringen pa Thoraflex™ hybridenhet etter re-perfusjon av
torakal aorta.

Figur 16 — Anastomoser for Thoraflex™ hybrid Plexus 4-enhet



AVSNITT 4 TILLEGGSINFORMASJON
AVSNITT 4.1 SAMMENDRAG AV KLINISK ERFARING

Shrestha m.fl. (2016) publiserte resultater fra de ferste 100 pasientene som ble behandlet med Thoraflex™
Hybrid-enheten pa ett enkelt senter i Hannover i Tyskland. Denne utvalgsgruppen omfatter data fra 34 pasienter
som ble behandlet som en del av den innledende, sentrale pilotstudien av enheten, som ble foretatt ved samme
institusjon. Det var 37 pasienter med akutt disseksjon, 31 med kronisk disseksjon og 32 tilfeller av torakal aortisk
aneurisme. Tjueatte pasienter hadde gjennomgatt kirurgi tidligere (28 %), og tolv (12 %) ble presentert med
Marfans syndrom.

Postoperativt var retorakotomi for blgdning pakrevd hos ti pasienter (10 %), mens hjerneslag ble rapportert
hos ni (9 %). Hjerneslagraten var hgyere hos pasienter med akutt aortadisseksjon (14 %, n = 5) sammenlignet
med pasienter med kronisk aortadisseksjon (10 %, n = 3) og aneurisme (3 %, n = 1). Totalt 14 pasienter (14
%) opplevde akutt nyresvikt som krevde dialyse og atte pasienter (8 %) ble utskrevet pa dialyse. Paraparese
oppstod hos sju pasienter (7 %), tre var pasienter med akutt disseksjon som ikke ble rutinemessig behandlet
med drenering med cerebrospinalveeske (CSF). Alle unntatt én ble bedre med postoperativ CSF-drenering. Den
perioperative mortalitetsraten, inkludert 30-dagers mortalitet og dedsfall pa sykehuset, var 7 % (sju pasienter).

Oppfelgingen ble 100 % fullfert. Under en gjennomsnittlig oppfelging pa 2,7 ar (fra 1,8 til 4,6 ar), trengte 22
pasienter ytterligere inngrep i nedstrgms aorta. Av disse 22 inngrepene var 15 forventede/planlagte utvidelser
(68 %). 13 av utvidelsesinngrepene ble utfert ved hjelp av en endovaskulaer tilnserming (59 %). Mortalitet etter
utskrivning ble rapportert for 12 pasienter (13 %) inkludert tre pasienter med akutt disseksjon (9 %), fire pasienter
med kronisk disseksjon (13 %) og fem aneurismepasienter (17 %).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Basert pa data fra publisert litteratur og den sentrale preveversjonen av Thoraflex™ Hybrid-enheten har
Vascutek identifisert falgende potensielle inngrepsmessige risikoer/komplikasjoner som kan knyttes til
kirurgi med «frossen elefantsnabel»:

Mortalitet perioperativt/pa sykehuset, retorakotomi grunnet blgdning, hjerneslag, transitorisk iskemisk anfall, SCI/
paraparese/paraplegi, tilbakevendende radialislammelse, langvarig ventilasjon, respiratoriske komplikasjoner,
hjertekomplikasjoner, akutt nyreskade, nyresvikt/dialyse, krav til forlengelse av Thoraflex™ Hybrid-enhet (via
apent eller endovaskuleert inngrep), endolekkasje, aortaruptur, lungeembolisme, systemisk/dyp infeksjon,
sarinfeksjon.

AVSNITT 4.2 BRUK AV PERFUSJONSSIDEGREN FOR THORAFLEX™ HYBRIDENHET

Starte antegrad perfusjon: Bypasskateteret skal plasseres i sidegrenen pa Plexus 4- eller Ante-Flo-enheten og
festes forsvarlig.

Fullfare antegrad perfusjon: Nar bypass er fullfart, skal kanylesidegrenen i Plexus 4- eller Ante-Flo-enheten kuttes
og gjenveerende stump oversys med standard kirurgisk teknikk.

AVSNITT 4.3 GELATINETS OPPRINNELSE

Vascutek bruker gelatin som er fremstilt av dyr med tilhgrighet i, og som er eksklusivt avleti USA. USAer klassifisert
som et land med ubetydelig BSE-risiko i henhold til OIE-kategoriseringen (vedtatt av EU med forskriften (EF)
722/2007). Dette gelatinet hydrolyseres innen ca. 14 dager og erstattes av vanlig vevsopptakelse.

AVSNITT 4.4 STERILISERING

Disse systemene har blitt sterilisert med etylenoksid og leveres sterile. Tyvek®-forseglingen pa bade mellom- og
innerlommene skal veere intakte. Eventuell skade pa lommene gjer systemet usterilt.

Merk: Hvis det oppstar skade pa primaeremballasjen, skal produktet ikke brukes og umiddelbart returneres
til leverandgren.

FORSIKTIG: THORAFLEX™ HYBRIDSYSTEM SKAL IKKE RESTERILISERES.
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AVSNITT 4.5 EMBALLASJE

Tyvek®-lommer ligger i en foliepose som fungerer som dampsperre og bevarer optimale systemkarakteristikker.
En dosepose som inneholder et terkemiddel, er inkludert for dette formalet.

Merk: Folielommen og den ytre Tyvek®lommen er ikke sterile. Bare den innerste lommen og brettet kan legges
i det sterile feltet.

AVSNITT 4.6 EKSTRA ETIKETTER
Ekstra etiketter til bruk pa pasientjournaler falger med.
AVSNITT 4.7 AVHENDING AV THORAFLEX™ HYBRID LEVERINGSSYSTEM

P4 slutten av inngrepet ma det pases at Thoraflex™ hybrid leveringssystem avhendes pa sikker mate. Hvert
operasjonsteam skal pase at lokale og statlige krav til avhending av kontaminerte kliniske avfallsprodukter blir
overholdt.

AVSNITT 4.8 RETURNERE THORAFLEX™ HYBRID LEVERINGSSYSTEM ELLER ENHET

Alle eksplanterte leveringssystemer/enheter skal returneres til Vascutek for analyse sa snart som mulig. Hvis
et brukt leveringssystem eller en enhet ma returneres til Vascutek, er det et krav at leveringssystemet/enheten,
og eventuelle andre gjenstander som er brukt under inngrepet, returneres i en eksplantat-eske som kan fas fra
Vascuteks kvalitetssikringsavdeling. Om ngdvendig kan eksplantatsett bestilles pa complaints@vascutek.com
eller gjennom din lokale distributgr og leveres for gjeninnhenting og bevaring av den eksplanterte enheten og/eller
det eksplanterte leveringssystemet eller andre komponenter for forsendelse til Vascutek.



AVSNITT 5 PROBLEML@SNING

5.1 VANSKELIGHET MED A FORE INN LEVERINGSSYSTEMET TIL DET TILTENKTE PLASSERINGS-
STEDET

Mulige arsaker

A. Vinklingsnivaet pa hylsen/det myke skaftet
er kanskje ikke kompatibelt med aorta-
anatomien.

B. Systemet folger ikke ledevaierens bane under
innsettingen.

Anbefalte tiltak

A.1.Fjern leveringssystemet og kontroller om
vinklingsgraden pa leveringssystemskaftet
er egnet for anatomien.

B.1. Mat ledevaieren gjennom den andre
ledevaierporten pa spissen. Dette burde
redusere effekten av dette problemet.

Merk: Ledevaieren gar ikke gjennom midten
pa leveringssystemet. Det ma derfor tas
hensyn til passende vinkel nar systemet
fores frem.

B.2. Hvis A1 og B1 ikke fungerer, ma det brukes
en ny enhet.
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5.2 TILBAKETREKKING AV HYLSE — DET KREVES STOR KRAFT FOR A TREKKE UT HYLSEN OG
PLASSERE ENHETEN

Mulig arsak

Hoyt vinklingsniva pa hylsen og det myke
skaftet kan resultere i for sterk knekk pa hylsen.
Dette kan fare til at man opplever hoyere
plasseringskraft under uttrekking av hylsen.

Anbefalte tiltak

Hvis det oppleves sterke plasseringskrefter, kan
pasetting av en sproyte som et grep pa systemet,
gi starre kontroll over det innledende trinnet

i uttrekkingen.

Folgende trinn kan ogsa lgse dette problemet.
1. Fjern systemet og kontroller hylsen for store

knekker.

2. Der det er mulig, rettes leveringssystemet
ut for & fierne knekkene.

3. Knekker kan ogsa fiernes fra hylsen med
lokalisert kompresjon av det aktuelle omradet.

4. Gjenta trinn 1 til 3 til den nedvendige
plasseringskraften er redusert.

Merk: Pase at handtaket stabiliseres med den
ene handen. Graftdelen skal flyttes fremover
og derved gi en storre lengde pa handtaket til
a holde i.
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5.3 TILBAKETREKKING AV HYLSE — STROPPEN L@SNER FRA LEVERINGSHYLSEN

Mulig arsak

For sterk plasseringskraft eller darlig styrke i
stropp-til-hylse-festet kan fare til at stroppen
lgsner fra hylsen.

Anbefalte tiltak

1. Fest en atraumatisk arterietang pa hver side
av hylsen.

2. Pase at handtaket er stabilisert.

3. Nar handtaket er stabilisert, trekkes tangen
for & trekke tilbake begge deler av hylsen
samtidig.

Merk: Begge deler av hylsen skal trekkes
tilbake samtidig for & sikre riktig fierning av
hylsen fra den stentede delen av enheten.

5.4 TILBAKETREKKING AV HYLSE — STROPPHA KET BREKKER | TO

L

Mulig arsak -
For sterk plasseringskraft kan gi mulig fraktur og/
eller svekkelse av stroppen. Dette kan fore til at
den brekker under plassering av enheten.

Anbefalte tiltak
1. Grip begge halvdelene av stroppen i én hand.
2. Stabiliser handtaket pa leveringssystemet.

3. Trekk tilbake begge halvdelene av stroppen
sammen slik at hylsen splittes i to deler.

Merk: Dette kan gjgres med atraumatisk
arterietang som beskrevet i avsnitt 5.3
Tilbaketrekking av hylse - Stroppen lgsner
fra leveringshylsen.
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5.5 SPLITTEREN LOSNER UNDER/F@R PLASSERINGEN

Mulig arsak

Splittersuturen er Igs eller ikke festet under bruk.

Anbefalte tiltak

1. Splitteren kan lukkes manuelt og holdes under
plasseringen, eller festes pa nyft hvis den er
delvis apen.

2. Serg for at graftmaterialet ikke er fanget inn
i splitteren nar den festes pa nytt.

3. Skyv begge sidene pa splitteren sammen til de
klikker pa plass.

4. Splitteren skal holdes lukket under
tilbaketrekking av hylsen under inngrepet.

Merk; Hvis hengselet pa splitteren brekker, ma
det pases at be%ge deler av splitteren fiernes
fra brysthulen efter bruk.

Merk: Splitteren er ikke avgjerende for
plassering av enheten.

5.6 DEN RGDE UTLOSERKLEMMEN ER IKKE FESTET TIL HANDTAKET PA LEVERINGSSYSTEMET

Mulige arsaker

A. Den rgde utlgserklemmen har lgsnet, men
er fremdeles festet til handtaket, enten under
forsendelse eller bruk.

B. Den rgde utlgserklemmen er ikke lenger festet
til utlgservaieren.

Anbefalte tiltak ‘
A Y

A.1. Kontroller at den rgde utlgserklemmen
fremdeles er festet til utlgservaieren, ved &
trekke forsiktig i den for a sikre at du kan fgle
spenning. =7

A.2.Hvis den fremdeles er festet, kan den rade \
utlgserklemmen skyves tilbake til huset
i handtaket.

A.3.Den rgde utlgserklemmen kan fiernes

pg trekkes ut i henhold til avsnitt 3.5.4
i bruksanvisningen.

B.1.Fjern utlgservaieren. \
B.2. Utlgservaieren skal trekkes ut som beskrevet N

i avsnitt 3.5.4 i bruksanvisningen med
atraumatisk arterietang. Den atraumatiske

arterietangen skal festes til utlgservaieren og
trekkes ut.

Merk: Bare én vaier er til stede i leverings-
systemet.
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5.7 VANSKELIGHET MED A FJERNE LEDEVAIEREN

Mulig arsak

Kombinasjonen av manipulering av leverings-
systemet og ledevaierporten som brukes,

har hindret enkel fierning av ledevaieren fra
leveringssystemet.

Anbefalte tiltak

1. Serg for at handtaket er stabilisert under
fierning av ledevaieren, for & unnga svekkelse
av posisjon og stabilitet i den stentede delen
av enheten.

2. Prov a fierne ledevaieren i motsatt retning
av hvordan den ble satt inn, det vil si distal
gerning, ikke proksimal, eventuelt proksimal
flerning, ikke distal.

Merk: Retningen for fierning av ledevaieren
kan veere svekket av anatomien.

5.8 VANSKELIGHET MED A FJERNE UTLGSERVAIEREN FRA LEVERINGSSYSTEMET

Mulig arsak

Hvis operatgren fgler motstand nar
utlgservaieren fiernes, er det mulig at
utlgservaieren har fatt en knekk og/eller er
brukket inne i enheten. Den brukne delen av
utlgservaieren ma fiernes for plasseringen
kan utfgres.

Anbefalte tiltak

1. Utlgservaieren skal kontrolleres nar den har
blitt fiernet fra systemet. Se etter tegn pa
fraktur, skade eller avkortet lengde.

Den endelige lengden skal vaere omtrent:
+ Kat Nr. TH.....X100B = 530 mm
« Kat Nr. TH.....X150B = 630 mm

2. Kontroller inngangsportene for vaieren pa
handtaket pa leveringssystemet. Hvis en del
av vaieren fremdeles er der, skal den fjernes
med pinsett.

Utlgservaieren gar fra utlaserklemmen til

spissen pa leveringssystemet og slutter inne i

handtaket.

Hvis det ikke er noen vaier pa noen av sidene
av handtaket, skulle enheten ha blitt frigjort fra
leveringssystemet. Eventuell vanskelighet ma Utlgservaierbane
skyldes vinklingen pa systemet. Se avsnitt 5.9.

Inngangsporter for utlgservaier
— overgang fra handtak til skaft
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5.9 VANSKELIGHET MED A FJERNE LEVERINGSSYSTEMET — STERK VINKLING

Mulig arsak

Vinklingsnivaet som er pafert leveringssystemet
skaper vanskeligheter under fierning av
handtaket.

Anbefalte tiltak

1. Ta hensyn til krumningen som er pafert
leveringssystemet far plasseringen. Fjerningen
ma kanskje falge en lignende bane.

2. Fjernes forsiktig.

5.10 VANSKELIGHET MED A FJERNE LEVERINGSSYSTEMET — UTL@SERVAIER OG LEDEVAIER

Mulige arsaker

A. Leveringssystemet er fremdeles festet
til enheten.
b
B. Leveringssystemet er fremdeles festet
til ledevaieren.

Merk: Hvis handtaket fiernes mens det
fremdeles er festet til ledevaieren, vil den
stentede delen av enheten Iasne.

A.1. Kontroller at utlgservaieren og splitteren har
blitt fiernet.

A.2. Pase at graftet har blitt brettet ut i omradet
der splitteren var.

A.3. Flytt handtaket forsiktig distalt fer fierning.

B.1. Hvis enheten er posisjonert riktig (i hylsen
eller utenfor hylsen) og fremdeles er koblet
til leveringssystemet, kan ledevaieren fiernes
uten & forskyve enheten.

Merk: Dette er det siste punktet i inngrepet
der ledevaieren kan fijernes uten betydelige
konsekvenser eller negativ innvirkning

pa enheten.




5.10 VANSKELIGHET MED A FJERNE LEVERINGS EMET — UTLGSERVAIER OG LEDEVAIER

B.2. Etter at utlgservaieren er fiernet, er enheten
ikke lenger festet til leveringssystemet.
Fjerning av ledevaieren kan derfor forskyve
enheten hvis den ikke er fiernet tidligere.

B.3. Hvis handtaket fiernes mens det er festet
til ledevaieren, kan dette fere til at enheten
skyves fra leveringsstedet. Effektene kan

veere negative uten sekundaer intervensjon.
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CAST 1 NAVOD K POUZITi
Tento dokument obsahuje navod k pouziti systému Thoraflex™ Hybrid.
CAST 1.1 KOMPONENTY A POPIS

Systém Thoraflex™ Hybrid od spole¢nosti Vascutek Ltd. se sklada z prostfedku Thoraflex™ Hybrid obsazeného
v zavadécim systému, jak je znazornéno na obrazku 1. Prostfedek Thoraflex™ Hybrid je vyroben z polyesteru
potazeného Zelatinou s pfidanymi nitinolovymi kruhovymi stenty, jak je znazornéno na obrazku 2 a 3. Prostfedek
je koncipovan speciadlné k opravé nebo nahradé poskozenych nebo porusenych cév aortalniho oblouku
a descendentniho Useku aorty véetné ascendentniho Useku aorty nebo bez néj pfi Ié€bé aneuryzmatu a/nebo
disekce pfi otevieném chirurgickém zakroku. K dispozici jsou postranni vétve verze Plexus 4 (obrazek 2), aby
bylo mozné provést rekonstrukci velkych aortalnich cév a intra-operativni pfipojeni perfuzni kanyly béhem
kardiopulmonalniho bypassu, pfi kterém se vyuZivaji techniky antegradni perfuze. Stentova ¢ast prostfedku
umoznuje lé¢bu poskozeného descendentniho Useku torakdlni aorty bez nutnosti provadét anastomézu
prostfedku se stentem a bez stentu.

Prostfedek Thoraflex Hybrid™ je naimpregnovany vstiebatelnym proteinem. Cilem impregnace je vytvoreni
polyesterového cévniho prostredku, ktery nevyzaduje predsrazeni. Protein je bovinni Zelatina, ktera je sesitovana
do takového stupné, aby bylo mozné kontrolovat miru jejiho odstrariovani. Slouzi misto fibrinu, ktery utésruje
polyesterovy prostfedek b&hem normalniho predsraZeni. Zelatina je hydrolyzovana v prib&hu 14 dni a je
nahrazena inkorporaci normalniho tkaniva. Zelatina byla zvolena jako netoxicky protein, ktery se na zakladé
Castého pouzivani prokazal jako bezpeény plazma expandér.

Délitelné
Prostiedek Thoraflex™ Hybrid pouzdro
$tépova &ast Plexus 4 Splitter Prostfedek Thoraflex™ Hybrid

stentovy Usek uvnitf pouzdra

,—>

Cerveny
uvolfiovaci
klip

Rukojet’

Drzadlo Poloha Ohebny shaft
manzety

Obrazek 1 — Zavadéci systém pro Thoraflex™ Hybrid (verze Plexus 4)
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Vétve aortalniho oblouku

Manzeta

Radiokontrastni znacky

Zelatinou potazeny
Stép Gelweave™ Plexus 4

Zelatinou potaZeny

. polyesterem/
__,,',// | \€—nitinolem

vyztuzeny stent

Manzeta

Zelatinou potazeny Radiokontrastni znagky

Stép Gelweave™ Ante-Flo

\ Zelatinou

\ potazeny
”7 polyesterem/

nitinolem

vyztuzeny stent

|

Perfuzni postranni vétev
Obrazek 3 — Prostiedek Thoraflex™ Hybrid Ante-FIo
CAST 1.2 INDIKACE

Prostfedek Thoraflex™ Hybrid je uréen k jednostupriové opravé nebo nahradé poskozenych nebo porusenych
cév aortalniho oblouku a descendentniho Useku aorty véetné ascendentniho Useku aorty nebo bez néj pfi lécbé
aneuryzmatu a/nebo disekce pfi otevieném chirurgickém zakroku.

CAST 1.3 KONTRAINDIKACE
Tento prostfedek neimplantujte pacientum:

1. precitlivélym na polyester, nitinol nebo na materialy bovinniho ptvodu;
2. s aktivni infekci.

CAST 1.4 UPOZORNENI
1. Vaskularni $tépy jsou z tkané struktury a musi se fezat kauterem, aby se minimalizovalo jejich tfepeni.

POZNAMKA: PONORENiI PROSTREDKU DO FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU TESNE PRED POUZITIM
POMUZE ZABRANIT FOKALNIMU VZNICENi, KE KTEREMU MUZE DOJIT BEHEM KAUTERIZACE.
Prostfedek musi byt ve fyziologickém roztoku ponofen alespori 1 minutu, ne vSak déle nez 5 minut. Po namoceni
nesmi prostfedek uschnout.

2. Obzvlasté duilezité je predem podle pokynu v ¢asti 3.1 namocit stentovou ¢ast, protoze to vyrazné snizi silu
potfebnou k umisténi prostredku.

3. NEPREDSRAZET. Tento prosttedek je potaZen Zelatinou a nesmi se predsrazet.

4. NEPOUZIVAT PO VYZNACENEM DATU EXPIRACE. Zelatinové impregnace po uplynuti data expirace
nemusi vyhovovat stanovenym specifikacim.

5. NESTERILIZOVAT. POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITi. Opakované nepouzivejte, neuvadéjte do
znovupouzitelného stavu a nesterilizujte. Opakované pouziti, uvedeni do znovupouzitelného stavu nebo



opakovana sterilizace mGze poskodit strukturaini integritu prostfedku a/nebo mize vést k poskozeni prostiedku,
coz muze mit za nasledek zhorSeni zdravi nebo smrt pacienta. Opakované pouziti, uvedeni do znovupouzitelného
stavu nebo opakovana sterilizace mohou pfivodit riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpusobit infekci pacienta
nebo kfizovou infekci, mimo jiné vcetné pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku muze zplsobit poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

6. Skladujte na €istém suchém misté pfi pokojové teploté.

7. Prostfedek se nesmi implantovat po jednom mésici od vyjmuti z féliového obalu.

8. Svorkovani mlze protézy poskodit. Pouzivejte atraumatické svorky s jemnymi potazenymi ¢elistmi a minimalnim
aplikacnim tlakem. P¥iliSny tlak by mohl snizit ucinnost, protoze by poskodil polyesterova vlakna a Zelatinovou
impregnaci.

9. Je tfeba zabranit pfiliSnému tlaku na protézu.

10. Pri implantaci prostfedku se musi pouzivat okrouhlé kénické jehly, aby se minimalizovalo poskozeni viaken.
11. V pfipadé potfeby odvzdusnéni pouzijte co mozna nejmensi jehlu. Obvykle je dostacujici jehla rozméru 19.
Hypodermické jehly maji fezaci hrot, ktery mize zapfi€init prosakovani krve a je mozné, Ze bude tfeba
pouzit steh.

12. Prostfedek se musi zvolit v souladu s tabulkou stanoveni velikosti pro prostfedek Thoraflex™ Hybrid vyrobce
Vascutek Ltd (viz ¢ast 2).

13. K dispozici nejsou zadné Udaje, co se tyce dlouhodobé funkénosti $tépu. U pacientu je tedy potfeba pravidelné
sledovat nezadouci pfihody, napfiklad endoluminalni prisaky a rGst aneuryzmatu.

14. PouZziti stentu roztahovaného pres baldnek, napt. Palmaz® stent, k oSetfeni endoluminalniho priisaku muze
mit za nasledek abrazi St€pového materialu, coz mize vést k selhani nebo zeslabeni Stépu.

15. P¥ili$ silnd angulace zavadéciho systému zpUsobuje velké ohnuti pouzdra a vyZaduje tak pouziti velké sily
pfi umistovani.

16. Odstrafiovani zavadéciho systému — jestlize je systém zavadén po kfivce, musi se vyjimat po stejné kfivce,
aby se zabranilo posunuti prostfedku nebo cévnimu traumatu.

17. Béhem pouzivani pfi disekci se musi zavadéci systém vkladat a vyjimat se zvySenou opatrnosti, aby se
minimalizovalo riziko poSkozeni stény cévy.

18. St&pova &ast prostredku Thoraflex™ Hybrid je vyrobena z polyesterového materialu Gelweave™ potazeného
Zelatinou. Protoze se pouziva ve spojeni se zavadécim systémem, m(ze na $tépové €asti, ve srovnani se
standardnim Stépem Gelweave™, dochazet na po¢atku k mirné ztraté krve.

19. Vyrobni proces cévnich $tépl potazenych zelatinou k zajisténi funkénosti Stépu vyuziva jako zesitujici latku
formaldehyd. V8echny $tépy potazené Zelatinou jsou dukladné oplachnuty vodou filtrovanou reverzni osmézou
k odstranéni zbytkového formaldehydu, nicméné hotovy Stép mlze urcité zbytkové mnozstvi obsahovat. Nizké
koncentrace formaldehydu se rovnéz pfirozené nachazeji v téle, jeho ¢ast pochazi z potravy. Je znamo, ze
formaldehyd je mutagenni a karcinogenni. Rizika téchto potencialné Skodlivych G¢inkd vyrobku nebyla klinicky
stanovena.

20. Zatizeni Thoraflex™ Hybrid nebylo testovano u pediatrické populace.

21. JESTLIZE SE PRI UMISTOVANIi PROSTREDKU POUZIVAL VODICi DRAT, MUSI SE ZE ZAVADECIHO
SYSTEMU VYJMOUT DRIVE NEZ UVOLNOVACI DRAT - viz éast 3.5.3.
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GAST 1.5 BEZPEGNOST ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

Prostfedek Thoraflex™ Hybrid je navrzen k bezpe¢nému pouziti pfi magnetické rezonanci (MR) za urcitych
podminek. Neklinické testy prokazaly, Ze Stépy s rentgenkontrastnimi znackami jsou bezpe¢né pfi MR za
ur€itych podminek. Pacient s timto prostfedkem miiZze byt bezpeéné skenovan ihned po implantaci prostfedku za
nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole

- statické magnetické pole o velikosti 3 tesla nebo méng,

- maximalni prostorovy gradient 720 gauss/cm nebo méné.

ZAHRIVANIi SOUVISEJiCi SE ZOBRAZOVANIM MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

Pfi neklinickych testech zpusobily $tépy s rentgenkontrastnimi znackami pfi 15minutovém MR skenovani (tj. na
pulzni sekvenci) v magnetickém poli MR systémt 1,5 tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malverm PA. Software Numaris/4, verze Syngo MR 2002B DHHS aktivné stinény, horizontalni tomograf) a
3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) nasledujici
zvySeni teploty:

1,5 Tesla 3 Tesla

MR systém: celotélova primérna specificka absorpéni davka (SAR) 2,9 W/kg 2,9 W/kg

Kalorimetricky méfené hodnoty: celotélova primérna specificka 2,1 W/kg 2,7 Wikg
absorpéni davka (SAR)

Nejvétsi zména teploty +1,7°C +2,0°C

Za podminek uvedenych vySe nepfedstavuji tyto zmény teploty pro lidi Zzadné nebezpedi.

Informace o artefaktech

Kvalita MR snimku muZze byt sniZzena, pokud se sledovana oblast nachazi ve stejné nebo blizké oblasti, kde je
umistén $tép s rentgenkontrastnimi znackami. Mize byt tedy nutna optimalizace parametr(i snimkovani MR, aby
se kompenzovala pFitomnost tohoto prostfedku. Maximalni velikost artefaktu (tj. zobrazeno gradient echo pulzni
sekvenci) je asi 0 10 mm vétsi nez tento implantat, v zavislosti na jeho velikosti a tvaru.

Pulzni sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE

Velikost plochy 15 818 mm? 1424 mm? 19 077 mm? 2012 mm?

s chybeéjicim

signalem

Orientace roviny Paralelni Perpendikularni Paralelni Perpendikularni

Tyto informace jsou zaloZeny na informacich amerického Ufadu pro kontrolu potravin a lé¢iv Food and Drug Administration (FDA)
a americké spole¢nosti American Society for Testing and Materials (ASTM) International, oznaceni: F2503-08. Standard Practice for
Marketing Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.



CAST 2 STANOVENI VELIKOSTI

Tabulka stanoveni velikosti pro Thoraflex™ Hybrid obsahuje 15-25% pfesahy praméru kruhovych stentt ve
vztahu k prdméru aorty. Primér aorty je uréen na zakladé vnitfniho prameéru cév (ID), z tohoto didvodu neni
potfebny zadny dal$i pfesah. Jestlize se méfi vnéjsi priméry cév (OD), musi se pfed zvolenim prostfedku podle

této tabulky velikosti pro pramér stény cévy brat v ivahu urcita rezerva.

Spolec¢nost Vascutek provedla testy a dospéla k zavéru, ze 15-25% presah a 40 mm distalni cilova zéna poskytuji

ve zdravé cévé optimalni uzavér (obrazek 4a, 4b, 4c a 5).

PFi ur€ovani presahu pfi disekci je tfeba klinicky posoudit pfipady jednotlivych pacientu.
POZNAMKA: Pouzdro ma pramér 10 mm.

D2 Ds3” Konfigurace L
. . D1 " ID gur Jmenovita
Katalogové ¢. Katalogové ¢. cex OD $tépu . vétvi (L mex
ID Stépu descendentni délka Stépu
(verze Plexus) (verze Ante-Flo) se stentem . S IA, LCC,
(mm) cévy v cilové se stentem
(mm) - LSA (mm)
z6né (mm) (mm)
THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10, 8,8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10, 8, 8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24-26 12, 8,10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12, 8,10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27-29 12, 8,10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29-31 12, 8,10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12, 8,10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12,8,10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8, 8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10, 8, 8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12, 8,10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24-26 12, 8,10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12, 8,10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27-29 12,8,10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29-31 12,8, 10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12, 8,10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12, 8,10 150

Obrazek 4a — Tabulka stanoveni velikosti pro prostiedek Thoraflex™ Hybrid

*Viz obrazek 5 Uvedeny pfesah je pfiblizné 15-25%.
**Uvedena jmenovita délka.

PFi méfeni délky je tfeba brat v uvahu, ze prostiedek bude zahnuty podle vnéjSiho oblouku aorty.

Viz obrazek 5.

Po opétovné perfuzi torakalni aorty muze dojit k posunuti distalniho prstence prostfedku Thoraflex™ Hybrid.

189



190

1012mm 8mm 8/10mm

Stépova sast Stentova &ast

100mm***

D1 D2

240mm r L1
Obrazek 4b — Rozméry prostredku Thoraflex™ Hybrid Plexus 4

***Zobrazena délka oznacuje polohu znacek. Konfigurace prstenct se bude lisit.

Stépova sast Stentova &ast

100mm***

10mm

D1

240mm L1
Obrazek 4c — Rozméry prostiedku Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo

***Zobrazena délka oznacuje polohu znacéek. Konfigurace prstencti se bude lisit.

Pokyny k pfesahu
prstencu $tépu a
cilové zéné plati pro
vSechny verze.

Obrazek 5 — Rozméry prostredku

Po opétovné perfuzi torakalni aorty muze dojit k posunuti distalniho prstence prostfedku Thoraflex™ Hybrid.



CAST 3 NAVOD K IMPLANTACI PROSTREDKU THORAFLEX™ HYBRID
CAST 3.1 PRIPRAVA ZAVADECIHO SYSTEMU PRO THORAFLEX™ HYBRID

J Jakmile se zavadéci systém Thoraflex™ Hybrid nachazi ve sterilnim opera¢nim poli, musi se cely dikladné
pfedem namocit na 1 minutu, ne vSak déle nez na 5 minut, do fyziologického roztoku, aby se zajistila spravna
absorpce.

Poznamka: Po namoceni nesmi zavadéci systém ani prostfedek uschnout. Namoceni snizi silu potfebnou k
vyjmuti Stépové Casti prostfedku z pouzdra.

CAST 3.2 TVAROVANI ZAVADECIHO SYSTEMU PRO THORAFLEX™ HYBRID

Stentovou ¢ast zavadéciho systému pro Thoraflex™ Hybrid (obrézek 6) Ize tvarovat do anatomie aorty pouze
v oblasti §tépu se stentem.

UPOZORNENI: STENTOVOU CAST NEOHYBEJTE VE VZDALENOSTI DO 10 MM OD SPLITTERU NEBO
PRI SOUCASNEM DRZENi RUKOJETI SYSTEMU.

UPOZORNENI: JESTLIZE JE SYSTEM VYTVAROVAN DO UHLU VETSIHO NEZ 50°, JE K UMISTENI
STENTU POTREBNA VETSI SiLA.

Obrazek 6 — Tvarovani stentové ¢asti systému

Po vytvarovani zavadéciho systému, v pfipadé, Ze vzniklo vétsi zalomeni, je tfeba vyvinout mistné tlak na
zalomeni, aby se sniZilo zahnuti pouzdra a odstranila véechna ostra mista (obrazek 7).

Obrazek 7 — Odstranéni zalomeni pouzdra

CAST 3.3 ZAVEDENI ZAVADECIHO SYSTEMU PRO THORAFLEX™ HYBRID POMOCI VODICIHO DRATU

Doporucuje se, aby se zavadéci systém Thoraflex™ Hybrid pouzival s vodicim dratem (obrazek 8). Hrot obsahuje
dva pfistupové porty pro vodici drat (obrazek 9). Vodici drat je mozné vést skrz kterykoliv port a poté podél vné;jsi
strany pouzdra. Tak je mozné pfesunout zavadéci systém do spravné polohy.

Obrazek 8 — Pouziti vodiciho dratu v aorté
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Obrazek 9 — Zavedeni vodiciho dratu do pfistupovych porti vodiciho dratu na hrotu

CAST 3.4 UMiSTOVANI ZAVADECIHO SYSTEMU THORAFLEX™ HYBRID

Zavadéci systém Thoraflex™ Hybrid se musi umistovat otevienym aortalnim obloukem do descendentniho
Useku torakalni aorty. To je nutno provést pres vodici drat, aby bylo zajisténo, napf. pfi disekci, Ze bude lécen
spravny lumen (obrazek 10). PFi umistovani zavadéciho systému zkontrolujte, zda je uvolfiovaci klip splitteru
pfistupny a zda je manzeta spravné umisténa vzhledem k mistu anastomozy.

Splitter musi byt umistén v distalni aorté, aby byla manzeta po umisténi prostfedku ve spravné poloze (obrazek
10). U verze Plexus 4 systému Thoraflex™ Hybrid se zavadéci systém musi orientovat tak, aby vétve prostfedku
a cévy aortalniho oblouku byly zarovnané.

Obrazek 10 — Polohovani zavadéciho systému pro Thoraflex™ Hybrid

CAST 3.5 POSTUP UMISTENi PROSTREDKU THORAFLEX™ HYBRID
3.5.1 Retrakce pouzdra (uvolnéni prostredku, faze I)

Pokud bylo dosazeno optimalni orientace a polohy, zavadéci systém je tfeba vysunout z pouzdra. Chcete-li
prostfedek vysunout z pouzdra, jednou rukou pevné stabilizujte rukojet’ a druhou rukou zatahnéte drzadlo linearné
s rukojeti (obrazek 11a, b, c). Tim se sou¢asné zatdhne a oddéli pouzdro a umozni tak UpIlné odstranéni ze
zavadéciho systému. Cela stentova oblast prostfedku je nyni vysunuta z pouzdra.

Obrazek 11a — Retrakce pouzdra Obrazek 11b — Retrakce pouzdra

192



Obrazek 11c — Retrakce pouzdra

3.5.2 Odstranéni splitteru pouzdra (uvolnéni prostredku, faze Il)

Po odstranéni pouzdra je tfeba pfefiznutim sutury odstranit ze zavadéciho systému splitter (obrazek 12a).
Presvédcte se, Ze tkan Stépu pod splitterem je oteviena, aby se rukojet dala Iépe odejmout (obrazek 12b).

Obrazek 12b — Tkan Stépu oteviena kolem manzety

3.5.3 Odstranéni vodiciho dratu

UPOZORNENI: JESTLIZE SE PRI UMISTOVANI PROSTREDKU POUZIVAL VODICi DRAT, MUSI SE ZE
SYSTEMU VYJMOUT DRIVE NEZ UVOLNOVACI DRAT (Obrazek 13). Tento krok umozZfiuje vyjmuti vodiciho
dratu, zatimco prostfedek je udrzovan ve své poloze, aby se zabranilo pohybu stentové &asti.

Obrazek 13 — Odstranéni vodiciho dratu
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3.5.4 Odstranéni uvolnovaciho dratu (uvolnéni prostredku, faze lll)

Prostfedek se ze zavadéciho systému zcela uvolni vytaZzenim cerveného uvolfiovaciho klipu a na ném
upevnéného dratu z rukojeti zavadéciho systému (obrazek 14). Uvolriovaci drat se musi vytahovat v proximalnim
sméru, linearné s rukojeti zavadéciho systému. Tak se uvolni distalni konec $tépu se stentem ze zavadéciho
systému (obrazek 14).

Obrazek 14 — Odstranéni uvolfiovaciho dratu

3.5.5 Odstranéni zavadéciho systému

Po uvolnéni prostfedku ze zavadéciho systému se musi z prostfedku odstranit zbyvajici jednotka rukojeti. Odstrani
se opatrnym vytazenim rukojeti v proximalnim sméru. Tim se zajisti, Ze je prostfedek dostate¢né uvolnény kolem
shaftu, aby bylo moZno rukojet odstranit bez poskozeni §tépu. Jestlize byl zavadéci systém zavadén po kfivce,
jak je znazornéno na obrazku 15, musi se vyjimat po stejné kfivce, aby se zabranilo posunuti prostfedku nebo
cévnimu traumatu.

Obrazek 15 — Odstranéni zavadéciho systému
CAST 3.6 ANASTOMOZY SYSTEMU THORAFLEX™ HYBRID

Po odstranéni zavadéciho systému se musi manzZeta nasit na nativni aortalni cévu, aby byla zajisténa fixace
a stabilita prostfedku. Pfesny zpUsob je na uvazeni operatéra, ktery prostfedek implantuje, obvodova anastoméza
je v8ak nutna, aby bylo zajisténo spravné utésnéni implantatu (obrazek 16). Nyni je mozné provést zbyvajici
anastomozy.

Poznamka: Po opétovné perfuzi torakalni aorty muZe dojit k posunuti distalniho prstence prostiedku
Thoraflex™ Hybrid.

Obrazek 16 — Anastomézy prostiedku Thoraflex™ Hybrid Plexus 4



CAST 4 DALSI INFORMACE
CAST 4.1 SOUHRN KLINICKYCH ZKUSENOSTI

Shrestha et al. (2016) publikovany vysledky prvnich 100 pacientt lé¢enych zafizenim Thoraflex™ Hybrid v
jediném centru v némeckém Hannoveru. Tato kohorta obsahuje Udaje od 34 pacientd, ktefi byli é¢eni v ramci
pocatecni pivotni studie pfed uvedenim zafizeni na trh, provedené ve stejné instituci. 37 pacientll mélo akutni
disekci, dale bylo 31 pfipadu chronické disekce a 32 pfipadl aneuryzmatu torakalni aorty. Dvacet osm pacientd
prodélalo pfedchozi operaci (28 %), dvanact (12 %) mélo Marfanv syndrom.

Po operaci byla u 10 pacientt nutna opakovana torakotomie pro krvaceni, mrtvice byla hlasena u deviti (9 %)
pfipadd. Vyskyt mrtvic byl vy$$i u pacientd s akutni aortalni disekci (14 %, n = 5) ve srovnani s pacienty s
chronickou aortalni disekci (10 %, n = 3) a s aneuryzmatem (3 %, n = 1). Celkem 14 pacientd (14 %) mélo
akutni selhani ledvin vyZadujici dialyzu a osm pacientt (8 %) bylo z dialyzy propusténo. U sedmi pacientt (7 %)
se vyskytla paraparéza, tfi pacienti, ktefi nebyli bézné lé¢eni drenadzi mozkomi$niho moku (CSF), byli pacienti
s akutni disekci. VSichni, kromé jednoho, se zotavili pooperaéni drenazi CSF. Periopera¢ni mortalita, véetné
mortality do 30 dni a imrti v nemochnici, byla 7 % (sedm pacientu).

Nasledna péce byla 100% dokonéena. Béhem nasledné péce trvajici primérné 2,7 roku (v rozmezi 1,8 az 4,6
roku) byly u 22 pacientll nutné dal$i vykony na sestupné aorté. Z téchto 22 vykonu bylo 15 predpokladanych/
planovanych prodlouzeni (68 %). 13 vykonu prodlouzeni bylo provedeno endovaskularnim pfistupem (59 %). U
12 pacientt (13 %), v€etné tii pacientl s akutni disekci (9 %), Ctyf pacientl s chronickou disekci (13 %) a péti
pacientt s aneurysmatem (17 %) bylo hlaSeno umrti po propusténi.

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Na zakladé udaju z publikované literatury a pivotni zkousky zafizeni Thoraflex™ Hybrid identifikovala
spoleénost Vascutek nasledujici potencialni procesni rizika nebo komplikace, které by mohly byt spojeny
s chirurgickym zakrokem ,,Frozen Elephant Trunk“:

Perioperaéni umrtnost / tmrtnost v nemocnici, retorakotomie z divodu krvaceni, mrtvice, TIA, SCI / paraparéza
/ paraplegie, paréza zvratného nervu, prodluZzovana ventilace, respiracni komplikace, srde¢ni komplikace, akutni
poskozeni ledvin, selhani ledvin / dialyza, poZzadavek na prodlouzeni zafizeni Thoraflex™ Hybrid (otevienym
nebo endovaskularnim postupem), endoluminalni prusak, aortalni ruptura, plicni embolie, systémova / hluboka
infekce, infekce rany.

CAST 4.2 POUZITi PERFUZNi POSTRANNI VETVE PROSTREDKU THORAFLEX™ HYBRID

Zahdjeni antegradni perfuze: Katétr pro bypass je potfeba umistit do postranni vétve prostfedku Plexus 4 nebo
Ante-Flo a bezpecné zajistit.

Dokonceni antegradni perfuze: Jakmile je bypass hotov, kanylova postranni vétev prostfedku Plexus 4 nebo
Ante-Flo se musi odfiznout a zbyvajici konec presit standardni operaéni technikou.

CAST 4.3 POVOD ZELATINY

Vascutek Ltd. pouziva Zelatinu vyrobenou ze zvifat pivodem z USA, kde se také vyluéné chovaji. USA jsou
klasifikovany jako zemé se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE podle kategorizace OIE (pfijaté Evropskou unii
v nafizeni (ES) €. 722/2007). Zelatina je hydrolyzovana v prabéhu pfiblizné 14 dni a je nahrazena inkorporaci
normalniho tkaniva.

CAST 4.4 STERILIZACE

Systémy jsou sterilizované etylénoxidem a jsou dodavané sterilni. Zataveni Tyvek® na stfednim a vnitfnim obalu
musi byt neporusena. Jakékoli poskozeni téchto oball zplsobi nesterilnost systému.

Poznamka: V pfipadé poruseni primarniho obalu vyrobek nelze pouzit a musi byt okamzité vracen dodavateli.

UPOZORNENI: SYSTEM THORAFLEX™ HYBRID SE NESMi OPAKOVANE STERILIZOVAT.
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CAST 4.5 BALENI

Sacky Tyvek® jsou uzaviené ve foliovém obalu, ktery slouzi jako plynna bariéra a zachovava optimalini vlastnosti
systému. Stejny Gcel plni i dovnitf vioZzeny sacek s obsahem desikantu.

Poznamka: Féliovy obal a vnéjsi obal Tyvek® nejsou sterilni. Pouze nejvnitinéj$i obal a podnos mlze byt soucasti
sterilniho pole.

CAST 4.6 DALSI STITKY
Dalsi $titky k zaloZeni do zaznamu pacienta jsou pfibaleny.
CAST 4.7 LIKVIDACE ZAVADECIHO SYSTEMU PRO THORAFLEX™ HYBRID

Po ukonéeni procedury je potfeba zavadéci systém Thoraflex™ Hybrid bezpe¢nym zplsobem zlikvidovat. Kazdy
operacni tym se musi postarat, aby se kontaminovany klinicky odpad zlikvidoval v souladu s mistnimi a statnimi
predpisy.

CAST 4.8 VRACENI ZAVADECIHO SYSTEMU PRO THORAFLEX™ HYBRID NEBO PROSTREDKU

Veskeré explantované zavadéci systémy/prostfedky je nutno co nejdfive vratit spolec¢nosti Vascutek k analyze.
V pfipadé, Ze je nutno spole¢nosti Vascutek vratit pouzity zavadéci systém/prostredek, je nezbytné umistit tento
zavadéci systém/prostfedek a vS§echny dal$i predméty pouzité pfi vykonu do nadoby na explantaty, kterou obdrzite
od oddéleni zajisténi kvality spole¢nosti Vascutek. Je-li to nutné, Ize si na adrese complaints@vascutek.com
nebo u vaSeho mistniho distributora vyzadat explanta¢ni kity, slouzici k vyjmuti a uchovavani explantovanych
prostfedkl a/nebo zavadécich systému nebo jinych komponent pro pfepravu do spole¢nosti Vascutek.



CAST 5 PRIRUCKA RESENi PROBLEMU

5.1 OBTIZE PRI POSUNOVANi ZAVADECIHO SYSTEMU DO ZAMYSLENEHO MiSTA UMISTENi

Potencialni pfic¢iny

A. Urovef angulace pouzdra/ohebného shaftu
nemusi odpovidat anatomii aorty.

B. Systém béhem zavadéni nesleduje cestu
vodiciho dratu.

Doporucené ¢innosti

A.1. Vyjméte zavadéci systém, zkontrolujte, zda
je uroven ohnuti shaftu zavadéciho systému
vhodna pro anatomii.

B.1. Provléknéte vodici drat portem vodiciho
dratu na druhém hrotu. Tim byste méli
dusledky tohoto problému odstranit.

Poznamka: Vodici drat neprochazi stfedem
zavadéciho systému. Proto je tfeba zvolit pfi
posunovani systému spravny thel.

B.2. Pokud feSeni A1 a B1 nepomohou, pouzijte
jiny prostfedek.

197



198

5.2 RETRAKCE POUZDRA - K RETRAKCI POUZDRA A UMISTENI PROSTREDKU JE POTREBA

VELKA SILA

Potencialni pricina

Vysoky stupen angulace pouzdra a ohebného
shaftu mdze zpUsobit nadmérné zalomeni
pouzdra. To muZe vyzadovat pouziti vétsi sily
k umisténi pfi retrakci pouzdra.

Doporucené cinnosti

Pokud je pfi umisténi nutno pouzit vétsi silu,
mulze pomoci dosahnout lepsi kontroly nad
uvodni fazi procesu retrakce pouziti systému
s Uchopem ve stylu injekéni stfikacky.

Tento problém mohou také vyfesit nasledujici
kroky.

1. Vyjméte systém a zkontrolujte, zda neni

pouzdro nadmérné zalomené.

2. Pokud je to mozné, narovnejte zavadéci
systém tak, abyste odstranili zalomeni.

3. Zalomeni Ize také z pouzdra odstranit pomoci
mistniho stlaceni pfislu§né oblasti.

4. Opakujte kroky 1-3, dokud nedojde ke snizeni
sily potfebné pfi umisténi.

Poznamka: Dbejte o to, abyste jednou rukou
stabilizovali rukojet. Stépovou &ast je treba
posunout vpred, abyste méli k dispozici del$i
rukojet k drzeni.




5.3 RETRAKCE POUZDRA - DRZADLO SE ODDELI ZAVADECIHO POUZDRA

Potencialni pricina

P¥ili§ velka sila pfi umisténi nebo nedostate¢né
pevné spojeni drzadla s pouzdrem mohou
zpUsobit oddéleni drzadla od pouzdra.

Doporucené ¢innosti

1. Pripojte ke kazdé strané pouzdra atraumaticky
pean.

2. Ujistéte se, Ze je rukojet stabilizovana.

3. Se stabilizovanou rukojeti zatazenim za peany
zatahnéte soucasné obé ¢asti pouzdra.

Poznamka: Za obé ¢asti pouzdra je nutno
zatdhnout sou¢asné, abyste zajistili spravné
odkryti stentové ¢asti prostfedku.

5.4 RETRAKCE POUZDRA - DRZADLO SE
Potencialni pric¢ina
Nadmérna sila pfi umisténi muze prispét
k potencialnimu pretrzeni a/nebo zeslabeni

drzadla. To muZe zpUsobit jeho pretrzeni béhem
umistovani prostredku.

Doporucené cinnosti
1. Uchopte obé ¢asti drzadla jednou rukou.
2. Stabilizujte rukojet zavadéciho systému.

3. Stahnéte obé poloviny drzadla sou¢asné
a rozdélte tak pouzdro na dvé casti.

Poznamka: Tento postup je mozno dokoncit
pomoci atraumatickych peanu podle popisu
v ¢asti 5.3 Retrakce pouzdra — Drzadlo se
oddéli od zavadéciho pouzdra.
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5.5 SPLITTER SE ODDELi BEHEM UMISTENi NEBO D Nim

Potencialni pfi¢ina

Sutura splitteru je b&hem pouziti uvolnéna nebo
neni upevnéna.

Doporucené ¢innosti

1. Splitter Ize ru¢né uzavfit a drzet béhem
umisténi, pfipadné pokud je ¢astecné otevien,
Ize jej znovu upevnit.

2. Pri opétovném upevneni sglitteru se ujistéte,
Ze material $tépu neni zachycen ve splitteru.

w

. Pritisknéte obé strany splitteru k sobé&, dokud
vzajemné nezaklapnou.

4. B&hem postupu retrakce pouzdra je tfeba
drzet splitter zavieny.

Poznamka: Pokud se rozbije zavés splitteru,
je treba po pouziti z hrudni dutiny peclivé
odebrat obé ¢asti splitteru.

Poznamka: Splitter neni nezbytné nutny
k umisténi prostfedku.

CERVENY UVOLNOVACI KLIP NENi PRIPEVNEN K RUKOJETI ZAVADECIHO SYSTEMU

Potencialni pfic¢iny

A. Cerveny uvolfiovaci klip se uvolnil, je vak
stale pfipevnén k rukojeti, bud béhem
pfepravy, nebo pfi pouZziti.

B. Cerveny uvolfiovaci klip jiZ neni pfipevnén
k uvolfiovacimu dratu.

Doporucené cinnosti

A.1. Zkontrolujte, zda je Cerveny uvolfiovaci klip
stale pfipevnén ke svému uvolfiovacimu
dratu — jemné za néj zatahnéte a ujistéte se,
Ze stale citite tah.

A.2. Pokud je ¢erveny uvoliiovaci klip stale
pfipevnén, Ize je] zatladit zpét do pouzdra
v rukojeti.

A.3. Cerveny uvoliiovaci Klip Ize odstranit
a vytahnout podle ¢asti 3.5.4 navodu
k pouziti.

B.1. Vyjméte uvolfiovaci drat.

B.2. Uvolfiovaci drat je nutno vytdhnout pomoci
atraumatického peanu podle ¢asti 3.5.4
navodu k pouziti. Atraumaticky pean je
tfeba pfipevnit k uvolfiovacimu dratu
a vytahnout jej.

Poznamka: Zavadéci systém obsahuje
pouze jeden drat.
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5.7 OBTIZE PRI VYJIMANI VODICIHO DRATU

Potencialni pfic¢ina

Manipulace se zavadécim systémem v kombinaci
s pouzitym portem vodiciho dratu zabranily ve
snadném vyjmuti vodiciho dratu ze zavadéciho
systému.

Doporucené ¢innosti

1. Ujistéte se, Ze b&hem vyjimani vodiciho
dratu je rukojet stabilizovana, aby nedoslo
k naruseni polohy nebo stability stentové ¢asti
prostredku.

2. Pokuste se vodici drat vyjmout opacnym
smérem, nez jakym byl zavadén, t.j. distalni,
nikoli proximalni vyjmuti, pfipadné proximaini,
nikoli distalni vyjmuti.

Poznamka: Smér vyjmuti vodiciho dratu miize
ztizit anatomie.

Potencialni pficina ‘
L Y

Pokud operatér pocituje pfi vyjimani
uvolfiovaciho dratu odpor, pravdépodobné

mohlo dojit k jeho zalomeni a/nebo prasknuti

v prostfedku. Oddélenou ¢ast uvolfiovaciho dratu
je tfeba vyjmout pred dokonéenim umisténi.

=2\

o

L

Doporucéené ¢innosti

1. Uvolfiovaci drat je tfeba po vyjmuti ze systému
ddkladné prohlédnout. Hledejte pfipadné
znamky zlomeni, poskozeni nebo zkraceni.

Kone¢na délka musi byt pfiblizné:
* kat. €. TH.....X100B = 530 mm
* kat. €. TH.....X150B = 630 mm

2. Zkontrolujte vstupni porty dratu na rukojeti
zavadéciho systému. Pokud v nich uvizla ¢ast
dratu, vyjméte ji pomoci peanu.

'
'

VstupnlL porty uvolfiovaciho
dratu — pfechod mezi rukojeti
a shaftem

Uvolfiovaci drat vede od uvolfiovaciho klipu
k hrotu zavadéciho systému a kon&i uvnitf
rukojeti.

Pokud neni patrny drat ani na jednom
konci rukojeti, je tfeba prostfedek uvolnit
ze zavadéciho systému. Pfipadné obtize
zpUsobuje pfilisna angulace systému.
Viz ¢ast 5.9.

Cesta uvolfiovaciho dratu - - - -
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5.9 OBTIZE PRI VYJIMANI ZAVADECIHO SYSTEMU — VELKA ANGULACE

Potencialni pricina

Mira angulace pouzita na zavadéci systém
zpUsobuje obtiZe pfi vyjimani rukojeti.

Doporucené cinnosti

1. Pfed vloZzenim vezméte v Gvahu miru
ohnuti zavadéciho systému, pfi vyjimani
bude pravdépodobné nutno postupovat po
obdobné cesté.

2. Vyjimejte jemné.

5.10 OBTIZE PRI VYJIMANi ZAVADECIHO SYSTEMU — UVO|

Potencialni pfic¢iny

A. Zavadéci systém je stale pfipojen
k prostiedku.

B. Zavadéci systém je stéle pfipojen Wﬁ//
i

k zavadécimu dratu.

Poznamka: Pokud je rukojet oddélena pied
odpojenim vodiciho dratu, dojde k posunu
stentové Casti prostfedku.

A.1. Ujistéte se, ze byly odpojeny uvolfiovaci drat
i splitter.

A.2. Ujistéte se, Ze se Stép rozvinul v oblasti, 3
kde byl umistén splitter. % /
X ///

A.3. Pred vyjmutim rukojeti s ni jemné distalné
pohnéte.

-

. Pokud je prostfedek umistén spravné
(v pouzdre nebo bez néj) a je stéle pripojen
k zavadécimu systému, Ize vodici drat
vyjmout bez posunuti prostfedku.

Poznamka: Jedna se o posledni bod
postupu, kdy Ize vodici drat vyjmout

bez vyznamnych nasledkd nebo $kodlivého
vlivu na prostfedek.




5.10 OBTIZE PRI VYJIMANI ZAVADECIHO

B.2.

B.3.

Po vyjmuti uvolfiovaciho dratu jiz neni
prostfedek pfipevnén k zavadécimu
systému, pfi vyjimani vodiciho dratu proto
muze dojit k posunuti prostfedku, pokud
nebyl vodici drat vyjmut dfive.

Pokud je vyjmuta rukojet, ktera je pfipojena
k vodicimu dratu, mGze to zpusobit posunuti
prostfedku z mista umisténi. Pokud nebude
provedena sekundarni intervence, mize
dojit k Skodlivym ucinkdam.

EMU — UVOLNOVACI DRAT A VODICi DRAT
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CAST 1 NAVOD NA POUZITIE
Tato prirucka obsahuje pokyny na pouzivanie systému Thoraflex™ Hybrid.
CAST 1.1 KOMPONENTY A OPIS

Systém Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid pozostava z pomédcky Thoraflex™ Hybrid, ktora sa nachadza vnutri
aplikaéného systému, pozri obrazok 1. Pomécka Thoraflex™ Hybrid je vyrobena z tkaného polyesteru obaleného
Zelatinou, ktorého jedna €ast ma pridané nitinolové kruhové stenty, pozri obrazky 2 a 3. Pomécka je uréena
Specialne na opravu alebo vymenu poskodenych alebo chorych ciev obliku aorty a zostupnej Casti aorty
(s dosahom aj na vzostupnu ¢ast aorty alebo bez neho) prostrednictvom otvorenej chirurgickej revizie v pripade
aneuryzmy a/alebo disekcie. Verzia Plexus 4 (obrazok 2) ma vetvy na prispésobenie sa rekonstrukcii hlavnych
aortalnych vetvovych ciev a intraopera¢né pripojenie perfuznej kanyly po€as kardiopulmonarneho bypassu pri
vyuziti anterogradnych perfuznych technik. Stentova ¢ast pomodcky umozriuje lieEbu chorej zostupnej Casti
torakalnej aorty bez potreby spolo¢nej anastamézy pomdcok so stentmi a bez stentov.

Pomécka Thoraflex™ Hybrid je impregnovana absorbovatelnym proteinom. Ciefom impregnacie je urobit
polyesterovu cievnu pomdcku, ktora nevyZzaduje prepieranie. Protein je hovadzia Zelatina, ktora je zosietovana
do takého stupria, aby bolo mozné kontrolovat' mieru jej odstrafiovania. Sluzi namiesto fibrinu, ktory utesriuje
polyesterovi pomocku po&as normalneho prepierania. Zelatina sa v priebehu priblizne 14 dni hydrolyzuje
a nahradi inkorporéaciou normalneho tkaniva. Zelatina bola vybratéa ako netoxicka bielkovina, ktora sa rozsirene
pouziva ako bezpec¢ny plazmovy expandér.

Rozdelitelné

. . R Rozdelovacé puzdro Stentova cast pomocky
Stepova Cast' Plexus 4 pomécky Thoraflex™ Hybrid vnutri puzdra
Thoraflex™ Hybrid

,—> <— Hrot
Cervena
uvolfovacia
svorka
Rukovat
Drzadlo Poloha Ohybna rurka
manzety

Obrazok 1 — Aplikaény systém Thoraflex™ Hybrid (verzia Plexus 4)
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Vetvy aortalneho obluka

Manzeta

Rontgenkontrastné znacky

Zelatinou obaleny
Step Gelweave™ Plexus 4

Zelatinou obaleny
a polyesterom/
nitinolom
vystuzeny Step

ey

Vetva perflznej strany Kruhové stenty & = =

Obrazok 2 — Pomécka Thoraflex™ Hybrid Plexus 4

Manzeta
Réntgenkontrastné znacky

Zelatinou obaleny
Step Gelweave™ Ante-Flo

Zelatinou
obaleny

¢——a polyesterom/
\ nitinolom

vystuzeny Step

Vetva perfuznej strany Kruhové stenty

Obrazok 3 — Pomdcka Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo
CAST 1.2 INDIKACIE

Pomoécka Thoraflex™ je ur¢end na jednostupriovl otvorenl chirurgicku reviziu alebo vymenu poskodenych
alebo chorych ciev obluku aorty a zostupnej ¢asti aorty (s dosahom aj na vzostupnu ¢ast aorty alebo bez neho)
prostrednictvom otvorenej chirurgickej revizie v pripade aneuryzmy a/alebo disekcie.

CAST 1.3 KONTRAINDIKACIE

Tato pomdcka sa nesmie implantovat u pacientov:

1. precitlivenych na polyester, nitinol alebo materialy bovinného pévodu;
2. s aktivnou infekciou.

CAST 1.4 UPOZORNENIA

1. Material cievneho $tepu ma zaklad z tkanej Struktiry, preto ho treba rezat kauterom, aby sa minimalizovalo
rozstrapkanie tkaniny.

POZNAMKA: PONORENIM POMOCKY DO FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU BEZPROSTREDNE PRED
POUZITIM PREDIDETE FOKALNEMU VZPLANUTIU, KTORE MOZE VZNIKNUT POCAS KAUTERIZACIE.
Pomécku treba ponorit do fyziologického roztoku asporn na 1 minutu, ale nie dihsie ako na 5 minut. Po namoceni
pomécku nenechajte vyschnut.

2. Je obzvlast dolezité, aby bola stentova ¢ast vopred namoc¢end podla odportcani v ¢asti 3.1, pretoZe sa tym do
znacnej miery an’vii sila potrebna na rozvinutie pomocky.
3. NEPREPIERAT KRVOU. Tieto pomdcky obsahuju Zelatinové utesnenie a nesmu sa prepierat’ krvou.



4. NEPOUZIVAT PO VYZNACENOM DATUME EXSPIRACIE. Zelatinova impregnacia nemusi po datume
exspiracie zodpovedat uréenym Specifikaciam.

5. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Nepouzivajte, neupravujte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, Uprava alebo sterilizacia mézu narusit Strukturalnu celistvost
pomécky a/alebo viest k jej poSkodeniu, a tym k zhorSeniu zdravia alebo k smrti pacientov. Opakované pouzitie,
Uprava alebo sterilizacia mozu tiez zapri€init' riziko kontaminacie pomdcky a/alebo u pacientov spdsobit
infekciu alebo krizovu infekciu okrem iného aj prenosom infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomdcky méze viest' k poraneniu, ochoreniu alebo smrti koneéného pouzivatela, t. j. pacienta.

6. Skladujte na ¢istom suchom mieste pri izbovej teplote.

7. Pomécka sa musi implantovat do jedného mesiaca od vybratia z féliového obalu.

8. Svorkovanie méze poskodit' protézu. Pouzivajte atraumatické svorky s jemnymi potiahnutymi uchopmi. Pri
ich pouzivani vyvijajte len minimalnu silu. Treba sa vyhnut pouzitiu priliSnej sily, pretoZe by doslo k poSkodeniu
polyesterovych vlakien a Zelatinovej impregnacie.

9. Je potrebné zabranit nadmernému tahu alebo tlaku vyvijanému na protézu.

10. Pri implantacii pombécky musia byt pouzité okruhle zuzujuce sa ihly s hrotom, aby sa minimalizovalo
poskodenie vlaken.

11. V pripade potreby odvzduSnenia sa musi pouzit ¢o najmensia ihla. Zvy¢ajne staci rozmer 19. Hypodermické
ihly maju rezaci hrot, ktory méze zapri€init presakovanie krvi a vyzadovat si opravu suturou.

12. Zariadenia je nutné volit podla tabulky na ur€ovanie velkosti pomécok Thoraflex™ Hybrid od spolo¢nosti
Vascutek Ltd. (pozrite Cast 2).

13. Vzhladom na to, Ze dlhodobé funkéné charakteristiky Stepu neboli doposial presne stanovené, je nevyhnutné
pravidelne monitorovat’ stav pacientov a sledovat vyskyt pripadnych neziaducich reakcii, napriklad presakovanie
okolo Stepu alebo zvaéSovanie aneuryzmy.

14. PouZitie stentu rozvijaného na baldniku, napr. stentu Palmaz®, ktory sa pouZiva na liecbu endoluminalneho
presakovania, moze spdsobit abraziu materialu $tepu a jeho neprijatie alebo opotrebovanie.

15. Nadmerné zakrivenie aplikaéného systému spésobi vacésie skrutenie puzdra, preto bude potrebna vacsia sila
pri rozvijani.

16. Vybratie aplikaéného systému — ak je systém zavedeny do ohybu, musi sa vyberat tou istou cestou, aby
nedoslo k posunu pomdcky alebo k poraneniu cievy.

17. V pripadoch disekcie je nutnda mimoriadna opatrnost pri zavadzani a vyberani aplikaéného systému, aby sa
minimalizovalo riziko poranenia cievnej steny.

18. Stepova &ast pomocky Thoraflex™ Hybrid je vyrobena z polyesterového materialu Gelweave™ obaleného
Zelatinou. Vzhladom na pouzitie Stepovej Casti spolu s aplikacnym systémom mdze déjst k miernemu pociatoénému
uniku krvi z tejto asti (v porovnani s pouzitim Standardného Stepu Gelweave ™ obaleného Zelatinou).

19. Vo vyrobnom procese cievnych Stepov utesnenych Zelatinou sa na dosiahnutie poZzadovanej funkcie Stepu
pouziva ako sietovacie cinidlo formaldehyd. VSetky Zelatinou utesnené Stepy sa na odstranenie zvySkov
formaldehydu doékladne oplachuju RO vodou. Na hotovom Stepe vSak mdzu byt pritomné jeho zvySkové
mnozstva. Formaldehyd sa v nizkych hladinach vyskytuje v tele aj prirodzene. Urcité mnozstvo sa dor dostava
formou jedla. Formaldehyd je znamy svojimi mutagénnymi a karcinogénnymi t€inkami. Riziko takychto Skodlivych
ucinkov produktu nebolo klinicky stanovené.

20. Zariadenie Thoraflex™ Hybrid nebolo testované na pediatrickych pacientoch.

21. AK BOL POCAS ROZVIJANIA POMOCKY POUZITY VODIACI DROT, MUSI BYT Z APLIKACNEHO
SYSTEMU VYBRATY SKOR AKO UVOLNOVACI DROT - pozri éast’ 3.5.3.
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CAST 1.5 BEZPECNOST PRI ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Pombcka Thoraflex™ Hybrid bola stanovena ako podmieneéne vhodna pre magnetickd rezonanciu (MR).
Neklinickym testovanim sa zistilo, Ze Stepy s rontgenkontrastnymi znac¢kami s podmienecne vhodné pre
MR. Pacienta s touto poméckou je mozné bezpecne snimat ihned po implantacii pomocky za nasledujucich
podmienok:

Statické magnetické pole
— statické magnetické pole s hodnotou 3 tesla alebo menej,
— maximalny priestorovy gradient magnetického pofa 720 gaussov/cm alebo mene;j.

ZAHRIEVANIE SUVISIACE SO ZOBRAZOVANIM MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Pri neklinickych testoch sposobili rontgenokontrastné znacky nasledujice zvysenie teploty pocas zobrazovania
magnetickou rezonanciou v priebehu 15 minat skenovania (na jednu pulznu sekvenciu) v systémoch MR
s magnetickym polom 1,5 tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern PA. Softvér Numaris/4,
verzia Syngo MR 2002B DHHS skenera s vodorovnym pofom a aktivnym tienenim) a 3 tesla (3 tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Softvér 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

1,5 Tesla 3 Tesla

Priemerna miera celotelovej absorpcie (SAR) oznamena | 2,9 W/kg 2,9 W/kg
systémom MR

Priemerna miera celotelovej absorpcie (SAR), hodnoty | 2,1 W/kg 2,7 W/kg
namerané kalorimetriou

Najvacsia zmena teploty +1,7°C +2,0°C

Tieto zmeny teploty za uvedenych podmienok nepredstavuju nebezpecenstvo pre ¢loveka.

Informéacie o artefaktoch

Kvalita obrazu MR sa moézZe znizit, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej oblasti ako Step
s rontgenokontrastnymi zna¢kami alebo v jeho blizkosti. Z tohto dévodu méze byt potrebna optimalizacia
parametrov zobrazovania MR na kompenzaciu pritomnosti tejto pomdcky. Maximalna velkost artefaktu (t. j. pri
pohlade na pulznu sekvenciu gradientového echa) je priblizne 10 mm vzhladom na velkost a tvar tohto implantatu.

Pulzna sekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Velkost' nulového 15818 mm? 1424 mm? 19 077 mm? 2012 mm?
signalu

Orientacia roviny Paralelna Kolma Paralelna Kolma

Tieto informacie vychadzaju z informacii od Uradu pre kontrolu potravin a lie¢iv v USA (Food and Drug Administration)
a medzinarodnej Americkej spolo¢nosti pre ski$obnictvo a materidly (American Society for Testing and Materials International,
ASTM), s oznaéenim: F2503-08. Standardny postup ozna&ovania zdravotnickych pomécok a inych poloZiek z hladiska bezpe&nosti
ich pouzivania v prostredi magnetickej rezonancie.



CAST 2 URCENIE VELKOSTI

Tabulka na urovanie velkosti pomoécok Thoraflex™ Hybrid zahffia 15 az 25-percentny presah priemerov
kruhovych stentov vzhladom na priemer aorty. Priemer aorty vychadza z merania vnutorného priemeru cievy (ID),
preto dal$i presah nie je nutny. Pri merani vonkajSieho priemeru cievy (OD) je potrebné pred vyberom pomdocky

podla tejto tabulky odpocitat od tejto hodnoty hrdbku cievnej steny.

Spolo¢nost Vascutek na zaklade uskuto¢nenych testov odporuca 15 az 25-percentny presah a 40-milimetrovd
zonu umiestnenia v distdlnom smere, ktoré zabezpecia optimalne tesnenie v ramci zdravej aneuryzmy

(obr. ¢. 4a, 4b, 4c a 5).
Pri pouziti presahu v disekcii je nutné klinicku situaciu vyhodnotit' individualne.
POZNAMKA: Priemer puzdra je 10 mm.

D3* L e L1
D2 f Konfiguracia P
Katalogové €. Katalogové ¢. D gtjapu oD zosItDu;:%yz\c{)n e vetvy Nog;%rllzlna
(dizajn Plexus) | (dizajn Ante-Flo) (mm) ste(nr:]gnrsftu umiestnenia 1A, L(?n(r:ﬁ)LSA stentgraftu

(mm) (mm)

THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10, 8,8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10, 8,8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22 -24 12,8,10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 - 26 12,8, 10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12,8, 10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27 -29 12,8, 10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29-31 12,8, 10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12,8, 10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12,8, 10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8,8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10, 8,8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12,8, 10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 - 26 12,8, 10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12,8, 10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27 -29 12,8, 10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29 - 31 12, 8,10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12,8, 10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12, 8,10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12,8, 10 150

Obrazok 4a — Tabulka na uréovanie velkosti pomécok Thoraflex™ Hybrid

*Pozrite obrazok 5. Uvédzapy presah je priblizne 15 — 25 %.
**Uvadzana je nominalna dlzka.

Pri merani dizky treba vziat' do tvahy, ze pomdcka zaujme vonkajsi oblik aorty. Pozrite obrazok 5.

Po opakovanej perfuzii torakdlnej aorty moze dojst k ur€itym pohybom distalneho kruhu pomécky
Thoraflex™ Hybrid.
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1012mm  8mm 8/10mm

Stepova &ast Stentova ¢ast

100mm***

D2

240mm L1
Obrazok 4b — Rozmery pomécky Thoraflex™ Hybrid Plexus 4

***Znézornena dizka udava polohu znagky. Konfiguracia kruhu sa moze lisit.

Stentova cast Stentova Cast’

10mm I12mm

D1

240mm L1
Obrazok 4c — Rozmery pomécky Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo

***Znazornena dizka udava polohu znagky. Konfiguracia kruhu sa moze lisit.

Pokyny tykajuce sa
presahu kruhu stentu
a zoény umiestnenia
sa vztahuju na vSetky
typy dizajnov.

Obrazok 5 — Uréenie velkosti pomocky
Po opakovanej perfuzii torakalnej aorty méze doéjst k uréitym pohybom distélneho kruhu pomécky Thoraflex™
Hybrid.
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CAST 3 NAVOD NA IMPLANTACIU POMOCKY THORAFLEX™

CAST 3.1 PRIPRAVA APLIKACNEHO SYSTEMU THORAFLEX™ HYBRID

Ked sa aplikaény systém Thoraflex™ Hybrid nachadza v sterilnom poli, musi sa cely dékladne namacat vo
fyziologickom roztoku aspori 1 minutu, ale nie dlhSie ako 5 minut, aby sa dosiahla primerana absorpcia.
Poznamka: Po namoceni sa aplikacny systém a pomdcka nesmie nechat vyschnut. Namocenim sa znizi sila
potrebna na vytiahnutie stentovej ¢asti pomécky z puzdra.

CAST 3.2 TVAROVANIE APLIKACNEHO SYSTEMU THORAFLEX™ HYBRID

Stentovu Cast aplikacného systému Thoraflex™ Hybrid (obrazok 6) mozno tvarovat do anatomickej podoby aorty
iba v oblasti stentgraftu.

UPOZORNENIE: NEOHYBAJTE STENTOVU CAST DO VZDIALENOSTI 10 MM OD ROZDEL'OVACA A ANI
AK DRZITE RUKOVAT SYSTEMU.

UPOZORNENIE: AK JE SYSTEM TVAROVANY DO UHLA VACSIEHO AKO 50°, NA ROZVINUTIE STENTU
BUDE POTREBNA VACSIA SILA.

Obrazok 6 — Tvarovanie stentovej ¢asti systému

Ak po vytvarovani aplikaéného systému budu zjavné akékolvek vacsie prehyby puzdra, treba v tych miestach
zatlacit na prehyby, aby sa zmensili sklady puzdra a odstranili pripadné ostré body (obrazok 7).

Obrazok 7 — Odstranenie prehybov v puzdre
CAST 3.3 ZAVEDENIE APLIKACNEHO SYSTEMU THORAFLEX™ HYBRID POMOCOU VODIACEHO DROTU

Odporuca sa, aby sa aplikacny systém Thoraflex™ Hybrid pouzival s vodiacim drétom (obrazok 8). Na hrote su
na vyber dva pristupové porty pre vodiaci drét (obrazok 9). Vodiaci drét mt‘)lie byt zavedeny cez ktorykolvek port
a potom pozdIZ vonkaj$ej strany puzdra. Aplikaény systém tak mozno pozdlz neho presunut do uréenej polohy.

Obrazok 8 — Pouzitie vodiaceho drétu v aorte
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Obrazok 9 — Zavedenie vodiaceho drétu prostrednictvom pristupovych portov pre vodiaci drot

CAST 3.4 UMIESTNENIE APLIKACNEHO SYSTEMU THORAFLEX™ HYBRID

Aplikacny systém Thoraflex™ Hybrid treba umiestnit cez otvoreny obluk aorty do zostupnej torakalnej aorty.
Mozno to urobit pomocou vodiaceho drétu, aby sa zabezpedilo oSetrenie spravneho limenu, napriklad v pripadoch
disekcie (obrazok 10). Pri umiestriovani aplika¢ného systému zaistite, aby bola dostupna uvolfiovacia svorka
rozdelovaca a aby bola manzeta umiestnena spravne vzhladom na miesto anastomoézy.

Rozdelova¢ musi byt umiestneny v distalnej aorte, aby bola po rozvinuti pomécky manzeta v spravnej polohe
(obrazok 10). V pripade verzie Thoraflex™ Hybrid Plexus 4 musi byt aplikacny systém nasmerovany tak, aby boli
vetvy pombcky a cievy obluku aorty zarovno.

Obrazok 10 — Umiestnenie aplikaéného systému Thoraflex™ Hybrid

CAST 3.5 POSTUPNOST PRI ROZViJANi POMOCKY THORAFLEX™ HYBRID
3.5.1 Retrakcia puzdra (Uvolnenie pomocky, krok I)

Po dosiahnuti optimalnej orientacie a polohy je potrebné zbavit aplikany systém puzdra. Na vybratie pomocky
z puzdra pevne uchopte rukovat jednou rukou a druhou rukou zatiahnite drzadlo dozadu v jednej linii s rukovatou
(obrazok 11a, b, c). To spdsobi st€asnu retrakciu a rozdelenie puzdra, ¢o umozni jeho Uplné odstranenie
z aplikacného systému. Teraz bude cela stentova ¢ast pomdcky zbavena puzdra.

Obrazok 11a — Retrakcia puzdra Obrazok 11b — Retrakcia puzdra



Obrazok 11c — Retrakcia puzdra

3.5.2 Odstranenie rozdelovaca puzdra (Uvolnenie pomdcky, krok II)

Po odstraneni puzdra sa rozdelova¢ odpoji od aplikatného systému prestrinnutim sutiry (obrazok 12a).
Ubezpecdte sa, €i je tkanina Stepu pod rozdelovacom otvorend, aby bolo mozné jednoduchs$ie vybrat rukovat
(obrazok 12b).

Obrazok 12b - Otvorena tkanina Stepu v okoli manzety

3.5.3 Vybratie vodiaceho drétu

UPOZORNENIE: AK BOL POCAS ROZVIJANIA POMOCKY POUZITY VODIACI DROT, Musi BYT
Z APLIKACNEHO SYSTEMU VYBRATY SKOR AKO UVOLNOVACI DROT (obrazok 13). To umozfiuje, aby bol
vodiaci drét odstraneny, kym pomdcka zostava udrziavana v danej polohe systémom, ¢o brani pohybu stentovej
Casti.

\

N\

V.

Obrazok 13 - Vybratie vodiaceho drotu
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3.5.4 Vybratie uvoliovacieho drétu (Uvolnenie pomdcky, krok lil)

Na uplné uvolnenie pombcky z aplikaéného systému vytiahnite ¢ervenl uvolfiovaciu svorku a pripojeny drot
z rukovati aplikatného systému (obrazok 14). Uvolfiovaci drét sa musi vytahovat proximalne a v jednej linii
s rukovatou aplikaéného systému. Distalny koniec stentgraftu bude nasledne uvolneny z aplikaéného systému

(obrazok 14). @
) 3

S
w
Obrazok 14 — Vybratie uvoliovacieho drétu
3.5.5 Vybratie aplikaéného systému
Ked je pombcka uvolnena z aplikacného systému, zostavajuca suprava rukovati musi byt z pomocky odstranena.
Tuto sUpravu je mozné vybrat jemnym potiahnutim rukovéati v proximalnom smere, pricom je nutné sa uistit, Zze
pomocka je okolo rurky dostato¢ne uvolnena, aby bolo mozné jej vybratie bez naruSenia Stepu. Ak bol aplikacny

systém zavedeny do ohybu, ako je znédzornené na obrazku 15, musi sa vyberat tou istou cestou, aby nedoslo
k posunu pombcky alebo k poraneniu cievy.

Obrazok 15 — Vybratie aplikacného systému
CAST 3.6 ANASTOMOZY POMOCKY THORAFLEX™ HYBRID
Po vybrati aplikacného systému je potrebné vsit manzetu do nativnej aortalnej cievy na zabezpecenie fixacie
a stability pomécky. Presna pouzita technika je na zvazeni chirurga vykonavajuceho implantaciu pomécky, je vSak

potrebna obvodova anastomoza s cielom zaistit' spravne utesnenie implantatu (obrazok 16). Teraz sa vykonaju
zostavajuce anastomozy.

Poznamka: Po opakovanej perfuzii torakalnej aorty méze doéjst’ k urcitym pohybom distalneho kruhu pomécky
Thoraflex™ Hybrid.

v

" g )

Obrazok 16 — Anastomézy pomocky Thoraflex™ Hybrid Plexus 4



CAST 4 DODATOCNE INFORMACIE
CAST 4.1 ZHRNUTIE KLINICKYCH SKUSENOSTI

Shrestha et al. (2016) publikoval vysledky prvych 100 pacientov lie€enych zariadenim Thoraflex™ Hybrid v jednom
centre v Hannoveri, v Nemecku. Tato kohortova $tudia obsahuje udaje 34 pacientov lie€enych v rdmci inicidlnej
Studie zariadenia realizovanej pred uvedenim na trh, vykonanej v rovnakej institicii. V sledovanej skupine bolo
37 pacientov trpiacich akitnou disekciou, 31 pacientov s chronickou disekciou a 32 pripadov aneuryzmy v Useku
hrudnej aorty. Dvadsatosem pacientov v minulosti podstupilo operaciu (28 %), a dvanast pacientov (12 %) trpelo
Marfanovym syndrémom.

Po vykonani operacie si stav desiatich pacientov (10 %) vyZadoval opatovnu torakotémiu, zatial ¢o infarkt
sa zaznamenal v pripade deviatich pacientov (9 %). Vyskyt infarktu bol vy$Si v pripade pacientov s akutnou
disekciou aorty, (14 %, n = 5) v porovnani s chronickou disekciou aorty (10 %, n = 3) a pacientmi s aneuryzmou
(3 %, n =1). Celkovo 14 pacientov (14 %) utrpelo akutne zlyhanie obli¢iek s nutnostou dialyzy a osem pacientov
(8 %) bolo odkdzanych na dialyzu. Paraparéza nastala u siedmich pacientov (7 %), traja z nich boli pacienti
trpiaci akutnou disekciou, ktori neboli rutinne lie€eny pomocou drendze mozgovomieSneho moku (CSF). Okrem
jedného pacienta sa vSetci zotavili pomocou pooperacnej drenaze mozgovomie$neho moku. Miera mortality v
perioperaénom obdobi, vratane 30-driovej mortality a umrti v nemocnici, bola 7 % (sedem pacientov).

Bolo sledovanych 100 % pacientov. Pocas priemernej doby sledovania 2,7 roka (v rozsahu 1,8 do 4,6 roka) si stav
22 pacientov vyziadal dalSie zakroky v zostupnej ¢asti aorty. 15 z tychto 22 zakrokov boli o¢akavané/planované
extenzie (68 %). 13 extenznych zakrokov bolo vykonanych endovaskularne (59 %). Smrt' po prepusteni nastala v
pripade 12 pacientov (13 %), vratane troch pacientov s akutnou disekciou (9 %), Styroch pacientov s chronickou
disekciou (13 %) a piatich pacientov s aneuryzmou (17 %).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Na zaklade udajov ziskanych z publikovanej literatiry a zakladného testovania zariadenia Thoraflex™
Hybrid spolo¢énost’ Vascutek identifikovala nasledujice potencialne operacné rizika/komplikacie, ktoré
modzu suvisiet so zakrokmi typu FET:

Periopera¢na/nemocni¢na mortalita, opakovana torakotémia z dévodu krvacania, porazka, TAl, SCl/paraparéza/
paraplégie, rekurentna obrna nervu, predizena ventilacia, dychacie komplikacie, kardiologické komplikacie,
akutne poskodenie obliciek, zlyhanie obli¢iek/dialyza, nutnost extenzie zariadenia Thoraflex™ Hybrid (otvorena
alebo endovaskularna operacia), endoleak, roztrhnutie aorty, pulmonarna embdlia, systémova/rozsiahly infekcia,
infekcia ran.

CAST 4.2 POUZITIE PERFUZNEJ BOCNEJ VETVY POMOCKY THORAFLEX™ HYBRID

Zaciatok anterogradnej perfizie: Bypassovy katéter sa musi umiestnit do bo¢nej vetvy pomocky Plexus 4 alebo
Ante-Flo a pevne pripojit.

Dokoncenie anterogradnej perfizie: Po dokonéeni bypassu sa musi vetva pomécky Plexus 4 alebo Ante-Flo na
strane kanyly odrezat a zvySok sa musi za$it’ Standardnou chirurgickou technikou.

CAST 4.3 POVOD ZELATINY

Spolo¢nost Vascutek pouziva Zelatinu vyrobenl zo zvierat pévodom zo Spojenych Statov americkych, kde su
aj vyluéne chované. Podla kategorizacie organizacie OIE (ktoru si prostrednictvom nariadenia (ES) ¢. 722/2007
osvojila Eurépska Unia) sa Spojené staty americké klasifikuju ako krajina so zanedbatelnym rizikom BSE. Zelatina
sa v priebehu priblizne 14 dni hydrolyzuje a nahradi sa inkorporaciou normalneho tkaniva.

CAST 4.4 STERILIZACIA
Tieto systémy boli sterilizované pomocou etylénoxidu a dodavaju sa steriiné. Zatavenie Tyvek® na strednom
a vnutornom obale musi byt neporusené. Pri akomkolvek poskodeni tychto obalov treba systém povazovat za

nesterilny.

Poznamka: V pripade poru$enia pévodného obalu sa vyrobok nesmie pouzZit a treba ho okamzite vratit
dodavatelovi.
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UPOZORNENIE: SYSTEM THORAFLEX™ HYBRID SA NESMIE OPAKOVANE STERILIZOVAT.
CAST 4.5 BALENIE

Obaly Tyvek® su uzatvorené vo féliovom obale, ktory slizi ako plynna bariéra a uchovava optimalne vlastnosti
systému. Na tento ucel si do vnutra vioZzené vrecuska s obsahom vysusacieho prostriedku.

Poznamka: Foliovy obal a vonkaj$i obal Tyvek® nie su sterilné. Do steriiného priestoru sa méze vniest len
najvnutornejsi obal a podlozka.

CAST 4.6 PRIDAVNE STITKY
Sucastou balenia su pridavné Stitky na zaloZenie do pacientovych zdznamov.
CAST 4.7 LIKVIDACIA APLIKACNEHO SYSTEMU THORAFLEX™ HYBRID

Po ukonéeni vykonu je potrebné zaistit bezpeénu likvidaciu aplikaéného systému Thoraflex™ Hybrid. Kazdy
operacny tim musi dodrziavat miestne a vnutro$tatne platné predpisy vztahujuce sa na likvidaciu kontaminovanych
klinickych odpadov.

CAST 4.8 VRATENIE APLIKACNEHO SYSTEMU ALEBO POMOCKY THORAFLEX™ HYBRID

VSetky explantované aplikacné systémy/pomaocky vratte €o najskor spolo€nosti Vascutek, aby ich mohla podrobit
analyze. V pripade pouzitého aplikacného systému/pomécky, ktoré je nutné vratit spolo¢nosti Vascutek, vas
Ziadame, aby ste aplikacny systém/pomécku spolu so vSetkymi ostatnymi polozkami pouzitymi po¢as vykonu
vratili v Skatuli uréenej na explantované sucasti, ktorit mézete ziskat na oddeleni pre zaruku kvality spolo¢nosti
Vascutek (Quality Assurance Department). V pripade potreby mozno explantaéné supravy vyziadat na adrese
complaints@vascutek.com alebo prostrednictvom miestneho distributora.Supravy budu poskytnuté na uchovanie
explantovanej pomocky a/alebo aplikatného systému alebo inych komponentov na prepravu do spolo¢nosti
Vascutek.



CAST 5 SPRIEVODCA RIESENIM PROBLEMOV

51 PROBLEMY PRI POSUVANi APLIKACNEHO SYSTEMU NA MIESTO URCENIA (ROZVINUTIA)

Mozné priciny

A. Miera zakrivenia puzdra/ohybnej rurky
pravdepodobne nie je zlucitelna s anatomiou
aorty.

B. Systém pocas zavadzania nenasleduje
trajektoriu vodiaceho drétu.

Odporac¢ané opatrenia

A.1. Vyberte aplikaény systém, skontrolujte, ¢i je
miera zakrivenia jeho rarky vhodna pre danu
anatomiu.

B.1. Zavedte vodiaci drét cez druhy port pre hrot
vodiaceho drétu. Tymto opatrenim by sa mal
minimalizovat' vplyv tohto problému.

Poznamka: Vodiaci drét neprechadza cez
stred aplikacného systému. V dosledku
toho treba pri posuvani systému zohladnit
vhodny uhol.

B.2. Ak sa problém nevyrie$i opatreniami A1
a B1, pouzite ini pomocku.
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5.2 RETRAKCIA PUZDRA — NA RETRAKCIU PUZDRA A ROZVINUTIE POMOCKY JE POTREBNE

VYVINUT ZNACNU SILU

Mozna pri¢ina

Vysoky stupen zakrivenia puzdra a ohybnej rarky
moézu mat' za nasledok nadmerny ohyb puzdra.
Moze to viest k tomu, Ze pocas stahovania
puzdra bude na rozvinutie potrebna vacsia
subjektivne pocitovana sila.

Odporucané opatrenia

V pripade velkej sily potrebnej na rozvinutie
moze lepSie ovladanie v Uvodnej faze stahovania
zabezpedit pouzitie drzadla striekackového typu.

Problém mozno vyrie$it' aj pouzitim nasledujuceho
postupu.

1. Vyberte systém a skontrolujte, ¢i sa na puzdre
nenachadzaju nadmerné ohyby.

2. Ak je to mozné, aplikacny systém narovnajte,
aby sa tieto ohyby odstranili.

3. Ohyby mozno z puzdra odstranit’ aj cielenym
stlacenim predmetnej oblasti.

4. Kroky 1 az 3 opakujte dovtedy, kym sa sila
potrebna na rozvinutie nezmensi.

Poznamka: Jednou rukou stabilizujte rukovat.
Stepovu &ast treba posunut vpred, a tak
poskytnut va&siu dizku rukovati, na ktorej ju
mozno uchopit a drzat'.

218



5.3 RETRAKCIA PUZDRA - DRZADLO SA ODPOJi OD APLIKACNEHO PUZDRA

Mozna pricina

Prili$ velka sila potrebna na rozvinutie alebo
slabé vzajomné upevnenie drzadla a puzdra
mozu mat za nasledok odpojenie drzadla
od puzdra.

Odporacané opatrenia

1. Na oba konce puzdra pripevnite jednu
atraumaticku svorku na cievy.

2. Rukovat stabilizujte.

3. Ked je rukovat stabilizovana, potiahnutim
svoriek vykonajte su¢asnu retrakciu oboch
Casti puzdra.

Poznamka: Retrakciu oboch ¢asti
puzdra je potrebné vykonat naraz, aby
sa zabezpecilo spravne snatie puzdra zo
stentovej asti pomdcky.

5.4 RETRAKCIA PUZDRA - RUKOVAT DRZADLA SA ZLOMi NA DVE

Mozna pri¢ina

K moznému zlomeniu a/alebo oslabeniu drzadla
moze prispiet nadmerna sila pri rozvijani.

V doésledku toho sa méze drzadlo pocas
rozvijania pomocky zlomit.

Odporucané opatrenia

1. Obe polovice drzadla vezmite do jednej ruky.

2. Stabilizujte rukovat aplikacného systému.

3. Zatiahnite obe polovice drzadla k sebe
navzajom, a tak rozdelte puzdro na dve Casti.

Poznamka: Tento postup treba vykonavat
pomocou atraumatickych svoriek na cievy
podla opisu v ¢asti 5.3 Retrakcia puzdra —
Drzadlo sa odpoji od aplikatného puzdra.
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5.5 ROZDELOVAC SA ODPOJi V PRIEBEHU ROZVIJANIA ALEBO ESTE PRED NiM

Mozna pri¢ina

Sutura rozdelovaca je po¢as pouzivania
uvolnena alebo nepripevnena.

Odporucané opatrenia

1. Rozdelova¢ mozno pocas rozvijania manualne
zavriet a drzat. Ak je Ciastocne otvoreny,
mozno ho opatovne pripevnit.

2. Zabezpecte, aby sa pocas opatovného
Prlpevnqvanla o rozdelovaca nezachytila
kanina Stepu.

3. Obe strany rozdelovaca pritlacte k sebe, kym
sa s kliknutim nespoja.

4. Pocas fazy stahovania puzdra treba
rozdelovac drzat v zatvorenom stave.

Poznamka: Ak sa kib rozdelovaca zlomi,
treba osobitne dbat na to, aby sa z hrudnej
dutiny po pouziti vybrali obe Casti rozdelovaca.

Poznamka: Rozdelovac nie je nevyhnutne
potrebny na rozvinutie pomocky.

CERVENA UVOLNOVACIA SVORKA NIE JE PRIPEVNENA K RUKOVATI APLIKACNEHO
SYSTEMU

Mozné priciny
A. Pocas prepravy alebo pouzivania sa ¢ervena
uvolfiovacia svorka uvolnila, je vSak este stale

pripevnena k rukovati.

B. Cervena uvolfiovacia svorka uz nie je
pripevnena k uvolfiovaciemu drotu.

Odporucané opatrenia

A.1. Jemnym potiahnutim skontrolujte, ¢i je
Cervena uvolfovacia svorka este stale
Rﬂrip_evnena’ k S\{Q%mu uvolfiovaciemu drotu.

ali by ste pocitit napétie.

A.2. Ak je Cervena uvolfiovacia svorka eSte stale
Erlpevnena, mozno ju zatladit spat do jej
rytu v rukovati.

A.3. Cervenu uvolfiovaciu svorku mozno vybrat
g \éyilahnut’ podla navodu na pouzitie, Cast’

B.1. Vyberte uvolfiovaci drét.

B.2. Uvoltovaci drot treba vytahovat pomocou
atraumatickej svorky na cievy podia
opisu v navode na pouZzitie, Cast 3.5.4. )
Atraumaticku svorku na cievy treba pripevnit
k uvolfiovaciemu drétu a nasledne za fu
zatiahnut.

Poznamka: V aplikacnom systéme sa
nachadza iba jeden drét.




5.7 PROBLEMY PRI VYBERANi VODIACEHO DROTU

Mozna pric¢ina

Kombinacia manipulacie s aplikanym
systémom a pouzitého portu pre vodiaci drot
brani jednoduchému vybratiu vodiaceho drétu
z aplikaéného systému.

Odporucané opatrenia

1. Pogas vyberania vodiaceho drétu rukovat’
stabilizujte, aby nedoslo k zmene polohy
a naruseniu stability stentovej ¢asti pomocky.

2. Vodiaci drét sa snazte vybrat v opaénom
smere, ako bol zavedeny, t. j. distalne, nie
proximalne, resp. proximalne, nie distalne.

Poznamka: Smer pri vyberani vodiaceho
drétu méze nepriaznivo ovplyviiovat anatomia.

5.8 PROBLEMY PRI VYBERANi UVOLNOVACIEHO DROTU Z APLIKACNEHO SYSTEMU
Mozna pric¢ina ‘
N

Ak chirurg pri vyberani uvolfiovacieho drétu
pocituje odpor, je mozné, Ze uvolfovaci drot
sa prehol a/alebo sa zasekol v pomocke. Pred \ A\ Ve
dokonc¢enim rozvijania je nevyhnutné vybrat ¥,
zaseknutu ¢ast uvolfiovacieho drétu. \

Odporucané opatrenia

1. Uvolfiovaci drét treba po vybrati zo systému
skontrolovat. Overte, ¢i na filom nie su
akékolvek znamky zlomenia alebo poskodenia
alebo ¢i nie je skrateny.

Koneéna dizka by mala byt priblizne:
« Kat. ¢. TH.....X100B = 530 mm
« Kat. ¢. TH.....X150B = 630 mm

2. Skontrolujte pristupové porty pre drot
nachadzajlce sa na rukovati aplikacného
systému. Ak sa tam este stale nachadza kusok
drétu, vyberte ho pomocou kliesti.

i
'

Pristupové porty pre
uvolfiovaci drot — prechod
medzi rukovatou a rarkou

Uvolfovaci drét prechadza z uvolfiovacej
svorky k hrotu aplikacného systému
a zakonceny je spat vo vnutri rukovati.

Ak sa na jednej zo stran rukovati nenachadza
drét, potom treba pomécku uvolnit

z aplikaéného systému. Akykolvek problém,
ktory sa vyskytne, musi byt spdsobeny
zakrivenim systému. Pozrite ¢ast 5.9.

Draha uvolfiovacieho drétu - - -
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5.9 PROBLEMY PRI VYBERANI APLIKACNEHO SYSTEMU — VYSOKA MIERA ZAKRIVENIA

Mozna pric¢ina

Miera zakrivenia pouzita v aplikatnom systéme
sposobuje problémy pri vyberani rukovati.

Odporacané opatrenia

1. Pred aplikaciou zohladnite zakrivenie pouzité
v aplikaénom systéme, pri vyberani bude
pravdepodobne potrebné postupovat po
podobnej trajektorii.

2. Pri vyberani postupujte opatrne.

5.10 PROBLEMY PRI VYBERANi APLIKACNEHO SYSTEMU — UVOLNOVACI A VODIACI DROT

Mozné priciny

A. Aplikaény systém je esSte stale pripevneny
k pomécke.

B. Aplikacny systém je eSte stale pripevneny
k vodiacemu drétu.

Poznamka: Ak sa rukovat vyberie vtedy, ked
je este stale pripevnena k vodiacemu drétu,
stentova ¢ast pomécky sa vysunie.

A.1. Skontrolujte, ¢i bol vybraty uvoltiovaci drot
a rozdelovag.

A.2. Presvedcte sa, ¢i bol Step rozvinuty A
v oblasti, v ktorej sa nachadzal rozdelovac. /
% 7/

A.3. Rukovat pred vybratim opatrne posurte
v distadlnom smere.

B.1. Ak je pombcka umiestnena spravne
(s puzdrom alebo bez neho) a je este stale
pripevnena k aplikacnému systému, vodiaci
drét mozno vybrat bez neziaducej zmeny
polohy pomdcky.

Poznamka: Ide o poslednu fazu postupu,
v ktorej mozno vodiaci drot vybrat’ bez
zavaznych désledkov pre pombcku a bez
rizika jej poSkodenia.




5.10 PROBLEMY PRI VYBERANI APLIKACNEHO SY

B.2. Po vybrati uvolfiovacieho drétu uz pomécka
nie je pripevnena k aplikacnému systému,
takzZe pri vyberani vodiaceho drétu méze
dojst’ k neziaducej zmene polohy pomdcky,
ak nebola predtym odstranena.

B.3. Ak sa rukovat odstranuje vtedy, ked je
pripevnena k vodiacemu drotu, méze dojst’
k odsunutiu pomécky z miesta uréenia
(rozvinutia). Bez sekundarneho zakroku to
moéze mat neziaduce dosledky.
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PA3OEN 1. MHCTPYKUUA NO SKCNNYATALUA
HacTtosiwas 6poLutopa coaepXuT MHCTPYKLMIO Mo 3kcnnyaTaumm cuctemsl Thoraflex™ Hybrid.
PA3OEN 1.1. KOMNOHEHTbLI U ONMUCAHUE

Cuctema Thoraflex™ Hybrid komnanun Vascutek Ltd. coctout u3 yctponctea Thoraflex™ Hybrid, koTtopoe
HaxoOuTCs B CMCTeMe [OOCTaBKW, Kak nokadaHo Ha puc. 1. YctpoucTtBo Thoraflex™ Hybrid usrotoBneHo u3
repMeTU3MPOBAHHOIO XeNnaTMHOM TKaHOro nonmaduvpa, B YacTb KOTOPOro Ao6aBneHbl KOMbLEBble CTEHTbl U3
HWTMHOMA, KaK MOKa3aHo Ha puc. 2 n 3. YcTpoicTBo pa3paboTaHo crieumarnbHO AN BOCCTAHOBMNEHWS UM 3aMeHbl
NOBPEXAEHHbIX UM NATONOrMYECKN N3MEHEHHbIX COCYA0B AYri aopThbl Y HUCXOASLLEN YacTu rpyAHON aopTbl C
BOBMeYeHneMm nnu 6e3 BOBMeYEeHNst BOCXOASLLEN YaCTV IPYAHON aopThbl NPU aHEBPU3ME U/MMN paccroeHun nytem
OTKPBITOrO XUpYpruyeckoro BMellatenscTea. B ycTpoiicTBe npegycmotpeHbl otBeTBneHns Plexus 4 (puc. 2) ans
BOCCTAHOBIIEHUSI COCYAOB [MaBHbIX BETBEW aopThbl U MHTPAOMEPaLMOHHOrO MOACOEeAVNHEHUS nepdy3MOHHOMN
KaHIoMM Npu co3faHum cepaeyHO-NEro4Horo LWyHTa, B KOTOPOM MCMOMb3YHOTCA TEXHWKN aHTerpagHov nepdysnu.
CTeHTOBasi YacTb yCTPOWCTBA MO3BOMISIET NPOBOAMTL JIeYeHVe NaToNornin HUCXOASALLEN YacTu rpyaHOWA aopThbl,
npu 3TOM OTCYTCTBYET HEOOXOANUMOCTb B COEAMHEHNN CTEHTOBON N HECTEHTOBOW YacTel yCTPOWCTBa C MOMOLLbIO
aHacToMo3a.

YctporictBo Thoraflex™ Hybrid umnperHmpoBaHo abcopbupyembim Genkom. Lienb nmnperHauum — cosgaHve
nonuacnpHOro COCyAMCTOro YCTPOWCTBA, He HY)XAatoLLEerocsi B 3amadvMBaHum Ana npeasapuTenibHOM koarynsaumu.
Benok npeacTaBnsieT cobon bblunii xenaTuH ¢ onpeaeneHHbIM KONMYeCcTBOM NonepeyHbIX CLUMBOK, YTO NMO3BONSIET
KOHTPONMMpOBaTb CKOPOCTb €ro BbiMbiBaHus. OH siBnisieTcs 3aMeHuTenem ubprHa, «3akrenBaroLero» nopbl
nonuacMpHOro YCTpoWcTBa BO Bpemsi OObIYHOTO 3amMayvBaHWs C Lenblo NpeaBapuTenibHON  koarynsumu.
B TeueHune 14 gHen xenaTuH ruaponuayetcs U 3aMeLlaeTcsl eCTECTBEHHON TKaHblo. XKenaTtuH Obin BbibpaH B
Ka4yecTBe MMNperHupytoLLero 6enka Gnarogaps ero HETOKCUYHOCTM, B NMONb3Y Yero CBUAETENbLCTBYET €ro LWMpoKoe
ncnonb3oBaHne B kayecTBe 6e30MacHOro nna3mo3ameHnTens.

Pasgensembii

yexon
Paspenutens CTeHTOBas YacTb yCTPOMCTBA
O6nactb umnnaxtata Plexus 4 Thoraflex™ Hybrid B yexne

yctpoincTtea Thoraflex™ Hybrid

’ <4— KoHunk
Ckoba ans
CHATUSA
KpacHoro
uBeta
PykosTka
Kpennetve MonoxeHue OnacTuyHbIN
BOPOTHUKA cTepXKeHb

Puc. 1. Cuctema poctaBku Thoraflex™ Hybrid (BapnaHnT Plexus 4)
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Betsu ayrv aopTbl

AN

BopoTHuk

[epmeTn3npoBaHHbIii XxenaTuHom
umnnanTat Gelweave™ Plexus 4

PeHTreHOKOHTpaCTHbIe MeTKN

lepmeTnanpoBaHHbIit
KenaTuHom
nonunacUpHbIA CTEHT

C HUTUHONOBLIMU

B
ONOPHbIMKU

KonbLeBble CTeHThI anemMeHTamun

BokoBoe nepdy3noHHoe
OTBETBNEHME

Puc. 2. YcTpoicTBO rubpuaHoro creHT-rpadra Thoraﬁex“’I Hybrid Plexus 4

BopoTHuk

FepMeTN3NPOBaHHbLIN XenaTUHOM PEHTreHOKOHTpacTHbIe METKM

umnnaHTar Gelweave™ Ante-Flo .
[epmeTn3npoBaHHbIN

KenatuHom

NONUaypHbI CTEHT
4_0 HUTUHONOBbLIMW

1 OMOPHBLIMK

anemMeHTamu

Bokosoe nepdysnoHHoe
OTBETBNEHNE

Puc. 3. YcTpowcTBo rubpuaHoro cteHT-rpadra ThomraflexT'V' Hybrid Ante-Flo

PA3OEN 1.2. NTOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

MmbpuaHbin creHT-rpacpt Thoraflex™ Hybrid npegHasHayeH Ana OQHOSTAMHONO OTKPBLITOrO XMPYPru4eckoro
BOCCT@HOBMEHUSI UMM 3aMeHbl MOBPEXOEHHbIX WU NaTONOrMYecky W3MEHEHHbIX COCYAOB AyrM aopTbl U
HUCXOASALLEN YacTU rpyaHOM aopThl C BOBNeYeHMeM 1 6e3 BoBrneYeHnst BOCXOAsLLeN YacTu rpyaHON aopTbl Npu
aHeBpu3Me WU/Unu paccrioeHmu.

PA3OEN 1.3. NIPOTUBONOKA3AHUA

[laHHOe yCTPOWMCTBO He crieayeT MMNNaHTUPOBaTh nauveHTam:
1. 4yBCTBWTENbHbLIM K NONU3MPY, HUTUHOIY NN MaTepuanam GbIYbEro NMPOUCXOKOEHMS.
2. C aKTUBHOW MHdEKLMEN.

PA3[EN 1.4. MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTH
1. CocyaucTblii UMNNAHTaT U3roTOBNEH M3 TKAHOTO Matepuana, No3ToMy ero crnefyet pesaTb TepMOoKayTepPOM,
4TOGbI CBECTU K MUHUMYMY OCbINaH1e TKaHu.

MPUMEYAHME. MOIrPY>XEHUE YCTPOMUCTBA B ®U3NONIOMMYECKUIA PACTBOP HENOCPEACTBEHHO
NEPEA NPUMEHEHUEM NMNO3BONUT NPEAOTBPATUTL NOKANNIbHOE BO3NOPAHUE, KOTOPOE MOXET
MPOU30NTU NPU UCMNOJb30BAHUM TEPMOKAYTEPA. YCTpoiicTBO criefyeT norpyauTh B (hM3Monornyeckmii
pacTBOp Mo MeHbLUel Mepe Ha 1 MUHYTY, HO He Gonee YyemM Ha 5 MUHYT. [Tocne NPONUTLIBAHUS YCTPOMCTBY He
crnepyeTt No3BONSATb BbICOXHYTb.

2. Ocob60 BaxHOW ABNSIETCA NpeABapuTernbHasa NPonMTKka CTEHTOBOW YacTy B COOTBETCTBUM C PpeKOMEeHAAUMUsaMNU,
npuBefdeHHbLIMU B pasgene 3.1, MOCKOMNbKY 3TO MO3BONWUT 3HAYMTENBHO YMEHbLUMTbL ycunve, Heobxoaumoe ans
MMNAaHTaLun.

3. HE 3AMAYUBATb. YkazaHHble YCTpOMCTBa COAepXKaT KenaTUHOBbIA repMETUK 1 He AO0MKHbI 3amMaqmBaThbCs C
Lienbto NpeaBapuTenbHON Koarynaumm.

4. HE UCMONb30BATb MOCNE UCTEYEHUA YKA3BAHHOIO CPOKA MOOHOCTMW. Mo uctedeHnn cpoka
rOAHOCTM XenaTVHOBas UMMNperHaLmns MoXeT He COOTBETCTBOBATb TEXHUYECKUM crielmdurKaLmsm.

5. MOBTOPHAA CTEPUNU3ALUA 3ANPELLEHA. TONIbKO ANA OAHOKPATHOIO UCMOJIb3OBAHUA.
MoBTOpHOE MpUMeHeHMe, MoBTOpHas obpaboTka wnu NOBTOPHast CTepunu3auus HeaonycTUMbl. [MoBTOpHOE



npyMeHeHne, MoOBTOpHass obpaboTka WnM MNOBTOPHAasA CTepunM3auus MOryT HapywWWTb CTPYKTYPHYHO
LIeNIoCTHOCTb YCTPOWCTBA WU (Mnn) MPMBECTU K €ro oTKasy, YTo, B CBOIO ovepefdb, MOXET Bbi3BaTb yXyALleHue
COCTOSIHUSI 3[0POBbSA UMM CMepTb nauneHToB. Kpome Toro, NoBTOpHOE MpVMMeEHeHWe, MoBTopHas obpaboTka
MM NOBTOPHAs CTepUNM3auuns co3falT PUCK KOHTaMUHALMW YCTPOMCTBA U (MNn) NPMBOAST K MHPULMPOBaHUIO
UM NepekpecTHOMY MH(ULIMPOBaHWIO NaUMeHTa, BkNovas, 6e3 orpaHnyeHui, nepeaady MHAPEKLUMOHHOTO (-biX)
3aboneBaHus (-ui1) OT OOHOrO MauueHTa k ApyroMmy. KOHTammHauusi yCTpOWCTBa MOXET NPUBECTM K TpaBme
naumeHTa, ero 3aboneBaHuo NN CMepTy.

6. XpaHuUTb B YACTOM CyXOM MeCTe Mpu KOMHaTHOW Temneparype.

7. YCTPOWCTBO AOIMKHO 6bITh UMMNIAHTUPOBAHO B TEYEHWE OAHOMO MeCsILIa MOCIe CHATUSA C HEro YNakoBKW 13 donbriu.
8. HanoxeHve 3axnmoB MOXeT noBpeanTb npote3. CneayeT NCNonb3oBaTb aTpaBMaTUYeckne 3aXnmbl, fydile
C MSArKMMUW Haknagkamu Ha bpaHwax. Cnepyet nsberate NPUNOXEHNST Ype3MEPHOW CUMbl, YTOObI He NOBPeanTb
nonnadvpHbIe BOMOKHA U XeNaTMHOBYIO MMMPErHaLmio.

9. He gonyckanTe M3NULLHEro pacTshkeHus nportesa.

10. [Ins cBegeHVs K MUHMMYMY MOBPEXAEHWS BOMOKOH MPW MMMMaHTauun yCTPOMCTBA MCMOMb30BaTb MIbl
KPYrIOro Ce4eHUsi C KOHNYECKUM OCTPUEM.

11. Ecnn 13 ycTpoiicTBa HeobxoaMmo yaanuTe BO3AyX, CreayeT UCnonb3oBaTb UMY MUHMMAnNbHO BO3MOXHOTO
kanubpa. Kak npaBuno, 4OCTaTOMHO MCMONb30BaTb UMMy kanvbpa 19. Urmbl ANA NOAKOXHbLIX MHBEKLMA UMeLoT
PEXYLLMIA KOHYMK, KOTOPON MOXET CTaTb MPUYMHON KPOBOTEHEHNS N HEOOXOAMMOCTN HANOXEHNS LLBOB.

12. YctponicteBa crnegyeT noabupatb B COOTBETCTBMM C Tabnuuen pasmepoB ycTpoincts Thoraflex™ Hybrid
komnanuu Vascutek Ltd. (cm. pasgen 2).

13. [laHHble 0 AONrocpoYHON 3PDEKTUBHOCTM MMMITAHTaTa OTCYTCTBYIOT, TO3TOMY NaLMEHTbI AOIMKHbI HAXOAUTHCA
nog HabnogeHneMm 1 perynspHo NpoxoauTb 06crneaoBaHne Ha NpeaMeT BbISBMEHNSA HeXenaTenbHbIX SBNeHW, B
TOM YuncCre SHAOMNOATEKAHNSA U YBENNYEHUS pa3MepoB aHEBPU3MbI.

14. MpumeHeHne GannoHopacLUMPSeMOro CTeHTa, HanpuMep, cTeHTa Palmaz®, ans yctpaHeHus aHAonogTeKkaHus!
MOXeT BbI3BaTb UCTMPaHNE MaTepuana UMNnaHTara, 4To NpMBEAET K HENCNPaBHOCTM UMMNAHTaTa Unmn ycTanocTn
maTepuana.

15. YpeamepHas aHrynsaums cucteMbl 4OCTaBKM MPUBEAET K yBENMYEHWIo n3rmba Yexna v, crefosaTenbHo, npu
yCTaHOBKe noTpebyeTca Npunoxute bonbluee ycunue.

16. V3BneyeHne cuctemol fgoctasku. Ecnm cuctema 6bina BBeAeHa NO KPUMBOW NMUHWK, U3BNeKaTb ee cneayeTt no
NOEHTWUYHOW TpaeKkTopum Bo n3bexaHve CMeLLeHNs YCTPOMCTBa UM TpaBMUPOBaHUS cocyaa.

17. B cnyyasix paccrnoenus cnegyeT cobniogate 0cobylo OCTOPOXHOCTb B MpoLecce BBEAEHWUS U U3BNeYeHUs
CcUCTeMbI OCTaBKK, YTOObI CBECTM K MUHUMYMY PUCK TPABMUPOBaHUS CTEHKW cocyaa.

18. ObnacTtb mmnnaHTata ycrtponctea Thoraflex™ Hybrid nsrotoBneHa n3 repmMeTnsvpoBaHHOIO KenaTMHOM
nonnadmpHoro matepuana Gelweave™. Bcneacteme mcnonb3oBaHusi BMECTE C CUCTEMOW [OCTaBku obnacTb
MMNNaHTata MOXET BbI3blBaTb HEOOMbLUY HavanbHYIO KPOBOMOTEPIO B CPaBHEHUM CO CTaHAAPTHbIM
repMeTV3MPOBaHHbIM XenaTuHoM nmnnaHtatom Gelweave ™.

19. MepMeTN3MPOBaHHbIE XENaTUHOM COCYAUCTbIE TPAHCMAaHTaTbl MPOU3BOASAT C UCMOMNb30BaHMEM CLUMBAIOLLETO
areHTa dopmanbgernaa ans obecneveHnss addEKTMBHOCTM TpaHcnnaHtata. Bce repmeTnanpoBaHHble
XKenaTuHOM TPaHCMNMaHTaThl TLATeNlbHO NPOMbIBAOT 06PaTHOOCMOTMYECKOW BOAOW ANA yAAnNeHWs OCTaTKoB
dopmanbaernaa, OAHaAKo B FOTOBOM TpaHCMaHTaTe MOryT MPUCYTCTBOBaTb €ro OCTaTouHble npumecu. B
YeroBe4yeckoM opraHuame dopmarnbaerns Toxe MpUCYTCTBYET B HeOOMbLUMX KOMMYECTBax, YaCTUYHO OH
nocrynaet ¢ efoi. Popmanbaerns okasblBaeT MyTareHHOe U KaHLieporeHHoe Bo3aencTamne. Pucku, cBA3aHHble C
3TVIM NOTEHUManbHbIM BPeAOM OT U3AENWs, He Bblnn yCTaHOBMEHbI KMMHUYECKN.

20. M'mbpuaHoe yctporicTBo Thoraflex™ Hybrid He TecTupoBanock B neamatpuu.

21. ECNN BO BPEMS1 YCTAHOBKM YCTPOWCTBA UCMOJNb30BAJNCS NMPOBOMIOYHBLIN NMPOBOAHWUK,
Ero CNEAYET MU3BJNEYb U3 CUCTEMblI AOCTABKWU MEPEA W3BNEYEHUEM COEAOWHUTENBbHOIO
TPOCWUKA (cm. paspen 3.5.3).
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PA3[EN 1.5. BE3OMACHOCTb MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UN (MPT)

Bbino yctaHoBneHo, 4To YyctpoiictBo Thoraflex™ Hybrid coBmecTMO C MarHUTHO-PE3OHaHCHbLIM
Tomorpadmyeckum (MPT) nccnepoBaHneM. Bo Bpemsi AOKNMHUYECKMX UCTIbITAHWIA GbINO YCTAHOBMEHO, YTO
MMMNaHTaThbl, UMEetoLMe PEHTIEHOKOHTPACTHbIe MeTku, coBMecTUMbl ¢ MPT. Cpasy xe nocrne ycTaHOBKW 3TOro
YCTPOWCTBa NaUMEHTYy MMeeTCs BO3MOXHOCTb GesonacHoro nposefeHuss npoueaypbl MPT npu cobniogeHun
cneayoLmnX YyCroBUiA:

CraTuMyeckoe MarHUTHoe none
- HaNpPsPKEHHOCTb CTATUYECKOro MarHUTHOro nons He 6onee 3 Tecna;
- MaKcMarbHbI MPOCTPaHCTBEHHbIV rpaaneHT MarHUTHoro nons He Gonee 720 Maycc/cm.

HATPEBAHUE, CBA3AHHOE C MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UEN

Bo Bpemsi OKIIMHUYECKUX UCTIbITAHUIA UMMNAHTaTbl C PEHTTEHOKOHTPACTHLIMW MEeTKaMi Bbi3biBanyi NOBbILLEHWE
TemnepaTypbl NPV NPoBeAeHU MarHUTHO-PE30HaAHCHOW ToMorpadun Ha NpoTsikeHUn 15 MUHYT (B pacyeTe Ha
nocrefoBaTenbHOCTb MMNynbcoB) B MPT-cuctemax ¢ HanpsikeHHocTbto nonst 1,5 Tecna/64 MI'y (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, r. MansepH, wTaT [leHcunbBaHWS; nporpammHoe obecnedenne Numaris/4,
Bepcus Syngo MR 2002B DHHS, ckaHep ¢ ropusoHTanbHbIM NOMIEM U akTUBHBIM 3KpaHuUpoBaHueM) 1 3 Tecna
(3 Tecna/128 Mru, Excite, HDx; nporpammHoe obecneyenve 14X.M5, General Electric Healthcare, r. Munyoku,
LwTaT BUCKOHCKH), KaK ykasaHO Huxe:

1,5 Tesla 3 Tesla

YaenbHbI k03 MULMEHT NOTMOLLEHUS 3aNeKTpoMarHuTHon aHeprmn | 2,9 Wikg 2,9 W/kg
Tenom nauueHTa (SAR) no agaHHbIM MPT-cucTembl

YaenbHbI k03 MULMEHT NOTMOLLEHNS 3neKTpoMarHnTHom aHeprmn | 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Tenom naumeHTa (SAR) No AaHHbIM KanopumeTpum

HawnbonbLuee n3meHeHne TemnepaTypbl +1,7°C +2,0°C

MameHeHns TemMnepaTypbl B YKasaHHbIX Bbllle YCIOBUAX HE NPeaCTaBAAT ONacHOCTW O1A YenoBeka.

Undopmauus 06 aptedakTax nsobpaxeHus

Mpu uccnegoBaHWM yyacTka, B KOTOPOM YCTaHOBMEH WMMMAHTAT C PEHTFEHOKOHTPACTHbIMU MeTKamu wnu
KOTOPbI PacnorioxeH B HEMoCPeCTBEHHOM Bnmn3ocTy OT HEero, BO3MOXHO CHUXEHMe KadyecTBa u3obpaxeHuns
MPT. MoaTtomy moxeT notpeboBaTbecst onTuMm3aums napametpoB MPT-1306paxeHust Ans KOMNEHcauny Hanuuus
ycTpoicTBa. MakcumanbHbll pa3mep aptedakta (T.e., Habnogaemblii Ha NocnefoBaTENbHOCTU WMMYNbCOB
rpaavieHTHOro axa) NpubnuanTenbHo Ha 10 MM BbIXoAMT 3a Npeaerbl pasMepoB U hopMbl UMMNaHTaTa.

[NocnenoBaTenbHOCTb T1-SE T1-SE GRE GRE

MMMNynbCOB

PaamevPe/qaCTKa 15 818 mm? 1424 mm? 19 077 mm? 2012 mm?

notepu curHana

[nockocTHas MapannenbHasa | MNepnenavkynapHas MapannenebHasa | MNMepnenavkynapHas
opueHTauus

CBefileH!st OCHOBaHbI Ha MHhopMaLMK YNpaBeHusi Mo KOHTPOITIO 3@ Ka4eCTBOM MULLIEBLIX MPOAYKTOB W NEKapCTBEHHBLIX CPeACTB
CLUA n AmepukaHckoro obliecTsa no ucnbitaHuio matepunanos (ASTM). O6osHadeHune: F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (CtaHaapTbl MapKMpoOBKY MEAWNLIMHCKNX
YCTPOVICTB W [IpYrvX U3AENUiA, OTpaxalolmne ux 6e30nacHoOCTb B YCIOBUSX MarHUTHOTO pe3oHaHca).



PA3[EN 2. BbIEOP PASMEPA

B tabnuue pasmepoB rubpuaHbix cTteHT-rpacdtoB Thoraflex™ Hybrid yxe yyTeHo, 4To AMameTp KonbLEeBOro
CTeHTa [OMKeH npeBbllaTb AuameTp aopTbl Ha 15-25 %. [vuameTp aopTbl OnNpenensieTcs Ha OCHOBaHWK
pesynbTaToB U3MepeHUs BHYTpeHHero auameTpa cocyaa (B[l), noatomy ganbHeMWero yBenuyeHus pasmepa
ycTpoicTBa He TpebyeTcs. Ecnm npoBoamnuck M3MepeHnsi HapyxHbix AvameTpos cocyaa (HA), To nepen Tem kak
BbIGpaTh YCTPOWCTBO C MOMOLLbIO TabnuLbl pasmMepoB, criedyeT caenarth NonpaBKy Ha TOMLWMHY CTEHKU CocyAa.

Onupasicb Ha pe3ynsTaTbl COBCTBEHHBIX UccrneaoBaHuin, komnanust Vascutek Ltd pekomeHayeT, 4Tobbl gnameTp
ycTponcTtBa Ha 15-25 % npeBblan gvameTp aopTbl, @ AUCTanbHas 30Ha ycTaHoBkM cocTaBnsna 40 mm,
nockonbky aTo obecneynT onTUManbHyo repMeT3auuio B npegenax 3qopoBoro cocyaa (puc. 4a, 46, 48 n 5).

B crniyyae paccrnoeHus pelleHve 0 TOM, HAacKonbKo AWaMETP YCTPOICTBA AOMKEH NPeBbILLATL AUaMeTp aopThl,
cneayeT NPUHUMAaTh Ha OCHOBaHWM KITMHUHECKOM OLIEHKM KaX/Ooro OTAEMNbHOrO NauveHTa.

NMPUMEYAHUE. OnameTtp Yexna coctaBnsieT 10 mm.

D3*
g g oy | e |l | RO o
PleXUS) LS MMH?N?“:;aTa SHA(%?’R’IO)TE36 qaaocgrb{gy:?:'?em " (MMY) 3H,U,(zf“':m|0).re3a
YCTaHOBKM (MM)
THP2224X100B | THA2224X100B 22 24 19-21 10, 8,8 100
THP2426X100B | THA2426X100B 24 26 20-22 10, 8,8 100
THP2628X100B | THA2628X100B 26 28 22-24 12,8, 10 100
THP2830X100B | THA2830X100B 28 30 24 - 26 12, 8,10 100
THP3032X100B | THA3032X100B 30 32 25-27 12, 8,10 100
THP3034X100B | THA3034X100B 30 34 27 -29 12, 8,10 100
THP3036X100B | THA3036X100B 30 36 29 - 31 12, 8,10 100
THP3038X100B | THA3038X100B 30 38 30-33 12, 8,10 100
THP3040X100B | THA3040X100B 30 40 32-34 12, 8,10 100
THP3240X100B | THA3240X100B 32 40 32-34 12,8, 10 100
THP2224X150B | THA2224X150B 22 24 19-21 10, 8,8 150
THP2426X150B | THA2426X150B 24 26 20-22 10, 8,8 150
THP2628X150B | THA2628X150B 26 28 22-24 12,8, 10 150
THP2830X150B | THA2830X150B 28 30 24 - 26 12, 8,10 150
THP3032X150B | THA3032X150B 30 32 25-27 12,8, 10 150
THP3034X150B | THA3034X150B 30 34 27 -29 12, 8,10 150
THP3036X150B | THA3036X150B 30 36 29 - 31 12, 8,10 150
THP3038X150B | THA3038X150B 30 38 30-33 12, 8,10 150
THP3040X150B | THA3040X150B 30 40 32-34 12, 8,10 150
THP3240X150B | THA3240X150B 32 40 32-34 12, 8,10 150

Puc. 4a. Tabnuua pa3mepos yctponctB Thoraflex™ Hybrid

*Cm. puc. 5. YkaszaHHoe npeBbILLEHWE pa3Mepa AnaMeTpa aopTbl COCTaBNAeT NpubnmantensHo 15-25 %.

**YkasaHa HOMUHanbHasa aAnvHa.

anI usMepeHnu AnuUHbI cneapyeTt yuyuTbiBaTb, YTO yCTpOﬁCTBO 6y.qe1' npoxoautb no BHeLLUHen KpVIBOﬁ

aopTbl. CMm. puc. 5.

Mpn BoccTaHoBNeHUW nepdy3nn rpyaHon aopTbl BO3MOXHO Hebomnblloe CMeLleHne AUCTanbHOro Korbla
rmbpuaHoro cteHT-rpadta Thoraflex™ Hybrid.
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1012mm 8mm 8/10mm
—

O6nacTb uMnnaHTaTta Ob6nacTb CTeHTa

10mm 100mm***

T

D2

240mm L1
Puc. 46. Pa3mepbl yctpoiictBa Thoraflex™ Hybrid Plexus 4
***[INMHa nokasaHa Ans o6o3HaYeHns nonoxeHns meTok. KoHdurypauus konblia 6yaeTt BapbupoBaTh.

O6nacTb MMnNaHTaTa Ob6nacTb cTeHTa

100mm***

D2

Puc. 4B. Pasmepbl yctpoiictBa Thoraflex™ Hybrid Ante-Flo
**[INuHa nokasaHa Ans 0603HaveHns nonoxeHus metok. KoHdurypauums konbua 6yaet BapbMpoBaThb.

PekomeHagauumn

B OTHOLLEHUMN
npeBbILLIEHNs
AvMamMeTpoM KonbLia
CTeHTa AvamMeTpa aopThbl
1 B OTHOLLEHUW 30Hbl
YCTaHOBKU NPUMEHUMBbI
KO BCEM KOHCTPYKLMSAM.

Puc. 5. BbiGop pa3mepa ycTpoincTBa

Mpu BoccTaHoBneHUn nepdy3nn rpyaHoON aopTbl BO3MOXHO Hebombluoe cMelleHue AMCTanbHOro Komnbua
rmbpuaHoro cteHT-rpadta Thoraflex™ Hybrid.



PA3[EN 3. UHCTPYKLUU MO UMMNJIAHTALMU YCTPOUCTBA THORAFLEX™ HYBRID

PA30EN 3.1. NOArOTOBKA CUCTEMbl JOCTABKU THORAFLEX™ HYBRID

Mocne BHeceHWs B CTEpUnbHYLO 30HY BClo cucTemy goctasku Thoraflex™ Hybrid cnenyer npegsaputensHo
TLWaTenbHO NPonuTaTh hU3NONOrMYECKM PacTBOPOM B TeYEHMe Mo MeHbLLen Mepe 1 MUHYTbI, HO He Gonee 5
MWHYT, Anst obecneveHns Haanexaten abcopbumm.

MpumeuaHue. MNocne nponuTbIBaHWS cMCTEME [OCTaBKM WM YCTPOMCTBY He CriedyeT MO3BOMSATb BbICOXHYTb.
MpenBaputenbHasi NPonUTKa NO3BOMUT YMEHbLUUTL YCUNMe, HeobxoaMMoe AN CHATUS Yexna CO CTeHTOBOMN
4acTu yCTponCTBa.

PA3LEN 3.2. ®OPMUPOBAHUE CUCTEMbI AOCTABKU THORAFLEX™ HYBRID

CTeHTOBOW Yactu cuctembl foctaBku Thoraflex™ Hybrid (puc. 6) MoxHO npuaate opmy, COOTBETCTBYHOLLYIO
aHaTOMUYeCKUM OCOBEHHOCTAM @aopThl, HO TOMNbKO B 06MACTW YCTaHOBKM dHAONPOTE3A.

BHUMAHMUE! HE W3rMBAWTE CTEHTOBYK YACTb BNIMXKE YEM HA PACCTOSHMM 10 MM OT
PA3OENUTENA N NPU YOEPXKAHUU CUCTEMbI 3A PYKOATKY.

BHUMAHUE! ECITM CUCTEMA OBPA3YET YIron 50° U BONEE, TO ANA YCTAHOBKU CTEHTA
NOTPEBYETCA NMPUNOXWUTb BOJNbLUEE YCUITUE.

Puc. 6. NMpuaaHne opMbl CTEHTOBOW YacTW CUCTEMbI

Ecnn nocne npuaaHus copmbl cucTeme AoCTaBkM 06pasoBanvcb 3HauuTeNbHble nepernbbl yexna, Ans
YMeHbLLUEHUs CKNaayaTocTu Yexna 1 yaarneHus Bcex oCTpbIX y4acTKOB CrieayeT NpUIoXuTb AaBneHne okanbHO
Ha obpasoBaBLuMecs neperubbl (puc. 7).

Puc. 7. YcTpaHeHue nepern6oB yexna

PA3OEN 3.3. BBEOEHME CUCTEMbl OOCTABKM THORAFLEX™ HYBRID C WCMOJIb3OBAHVEM
NPOBOJIOYHOI O NPOBOAHUKA

Cucremy pgoctaeku Thoraflex™ Hybrid pekomeHayeTcs Mcnonb3oBaTb BMECTE C NPOBOMOYHBIM MPOBOAHWUKOM
(puc. 8). B KkoHuMKe npepycMOTpeHbl ABa OTBEpPCTUSt ANt AOCTyna MPOBOSIOYHOrO npoBogHuka (puc. 9).
MpOBOMOYHbBIN NPOBOAHMK MOXHO BBOAUTH Yepes MioGoe U3 3TX OTBEPCTWIA, @ 3aTeM BAOSb BHELLUHe CTOPOHbI
yexna. [Mocne aToro cuctemy 40CTaBKU MOXHO NepemeLlaTtb BAOb NPOBOAHMKA [0 3a[aHHOTO MOMOXEHUS!.

Puc.8. Ucnonb3oBaHMe NPOBONIOYHOro NPOBOAHMKA B aopTe
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Puc. 9. BBeageHne NpoBONOYHOro NPOBOAHMUKA Yepe3 OTBEPCTUA AN AocTyna NpoBOJSIOYHOro
npoBoAHUKA, pacnofiodkeHHble Ha KOH4YuKe

PA3[EN 3.4. NO3MUNOHNPOBAHWE CUCTEMbI AOCTABKU THORAFLEX™ HYBRID

Cuctemy poctaBku ycTpoictea Thoraflex™ Hybrid HeobxoguMo BBECTM Yepe3 OTKPbITYHO yry aopTbl B
HUCXOAALLYIO YacTb PyAHON aopThl. s nonajaHvst B HYXHbI MPOCBET, HanpuMep, B Criy4yae pacCroeHus,
crnegyer WUCMomnb3oBaTb MNPOBOMOYHBIA NpoBoAHWK (puc. 10). Mpy NO3MUMOHMPOBAHWM CUCTEMbI AOCTaBKU
ybeautecb B TOM, 4TO ckoba AN CHSATUSI pasaenuTens [OCTyNHa, @ BOPOTHWK pasMeLleH NpaBUnbHO
OTHOCUTENbHO MecTa aHacTomMo3a.

Pasgenutens AomkeH ObiTb MNO3ULMOHMPOBaH B AMCTanbHOM OTAENe aopTbl TakuM o6pasom, YTobbl mocrne
YCTaHOBKM YCTPOMCTBA BOPOTHUK HAXOAMUNCH B MpaBuibHOM nonoxeHun (puc. 10). B BapuaHte Thoraflex™
Hybrid Plexus 4 cuctemy gocTtaBku criegyet opyeHTMpOBaTb TakuM 06pasoM, YTOObl BbIPOBHSATL OTBETBIIEHUS
YCTPOWCTBA U cocyabl Ayrvi aopTbl.

|

Puc. 10. Mo3uumoHnpoBaHue cuctemsi goctaBku Thoraflex™ Hybrid

PA3[EN 3.5. NOCNEAOBATENbHOCTb YCTAHOBKW YCTPOWCTBA THORAFLEX™ HYBRID

3.5.1 OTTArMBaHue Yexna (BbICBOGOXAEHWEe YCTPOUCTBA, 3aTan |)

Mocne AOCTVKEHUSI ONTUManbHOW OpPUEHTaLMU U MO3ULIMOHMPOBAHMS CHUMUTE YEXOMl C CUMCTEMbl JOCTaBKW.
UTtoBbl CHATbL YEeXOn C YCTPOMCTBA, KPENKO yAepXuBanTe B OQHOM MOMOXEHUN PYKOSITKY OAHOW PYKOW, a Apyrow
PYKOM MOTSHWUTE 3a KpenreHue Hasag no nuHuu pykositkn (puc. 11a, 6, B). 310 obecneynt ogHOBpeMeHHoe
OTTArMBAaHME M OTAENEHNe Yexna, YTO NO3BOMMT MOMHOCTLIO U3BMEYb €ro M3 CUCTeMbl AocTaBku. Yexon Gyget
MONHOCTBLIO CHAT CO CTEHTOBOW YacTu YCTPOWCTBA.

Puc. 11a. CHaTue yexna Puc. 116. CHaTue yexna
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Puc. 11B. CHATMe Yexna

3.5.2 CHsATMe paspenuTens Yexna (BbicBOGoXxaeHUe ycTpoicTsa, atan ll)

Mocne cHATUA 4exna OTCOoedMHWUTE pasfdenuTenb OT CUCTeMbl [JOCTaBKW MyTEM MepepesaHwst nuratypbl
(puc. 12a). Ybeautecb B TOM, YTO TKaHbIi UMNMAHTaT NoA pasgenuteniemM OTKpbIT, 4ToObl yNpOCTUTL Npouecc
CHSITWS PYKOSITKM (puC. 1206).

Puc. 126. OTKpbITUE TKAHOrO MMMMaHTaTa BOKPYr BOPOTHUKA
3.5.3 M3BneyeHne NpPOBONOYHOro NPOBOAHMKA

BHUMAHME! ECNKU BO BPEMS YCTAHOBKM YCTPOWCTBA MWCMOJIb30BAJICA MPOBOJIOYHbIN
NPOBOOHWK, EFO CNEAYET U3BMEYb U3 CUCTEMbI NEPEA U3BNEYEHUEM COEAUHUTENBLHOIO
TPOCUKA (pmc. 13). [laHHbI 3Tan no3BonsieT M3Brevb NPOBOMOYHbLIN NPOBOAHWK, YOEPXWUBasi YCTPOMCTBO
CUCTEMOW B HEOBXOAVMOM MOMOXEHUW, YTO NO3BONSET NPEAOTBPATUTL CMELLEHNE ETO CTEHTOBOI YacTu.

Puc. 13. U3Bne4yeHune NnpoBOSIOYHOrO NPOBOAHMKA
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3.5.4 N3BneuyeHune coeanHUTEnbLHOro Tpocuka (aran lil naBnevyeHuns ycrponcrea)

YT06bl NOMHOCTLIO BLICBOBOAWTL YCTPOWCTBO U3 CUCTEMbI JOCTABKY, BITSHUTE KPACHYH0 CKOBY 1 NpUKPeneHHbIi
K HeW TPOCWUK U3 PYKOATKM cucTeMbl goctaBku (puc. 14). CoeduHUTENbHBIN TPOCUK CrieayeT BblTackvBaTb
B MPOKCKMAasibHOM HanpaBneHun Mo JNIMHUM PYKOSITKM CUCTEMbl JOCTaBku. [locne 9Toro AucTanbHbIA KOHeL,
3H0NpoTE3a BLICBOGOANTCA M3 CUCTEMbI AOCTaBku (puc. 14).

N4
| /4

Puc. 14. U3Bne4yeHne coeaANHUTENLHOIO TPOCUKaA
3.5.5 N3BneveHne cucteMbl JOCTABKU

Mocne Toro kak ycTPOMCTBO ObiNoO BbICBOGOXAEHO U3 CUCTEMBI AOCTaBKM, HEOGXOAMMO CHSITb C YCTpoWCTBa
oCTaBLUylOCS COOPHYIO pyKosiTb. [Nl 9TOro cregyeT OCTOPOXKHO MOTSIHYTb PYKOSiTb B MPOKCUMaribHOM
HanpaeneHun, ybeavBLIMCL B TOM, YTO YCTPOMCTBO MMEET AO0CTAaTOYHO CBOGOAHOMO MPOCTPaHCTBa BOKPYT
CTepXHsl, 4ToGbl He NoBpeaMTb MMNNaHTat. Ecnu cuctema goctaBkv Gbina BBeAeHa MO KPUBOW NUHWW, Kak
nokasaHo Ha puc. 15, u3enekatb ee criegyeT Nno MAEHTUYHOW TpaekTopumn Bo U3bexaHne CMeLLeHns ycTporcTaa
UK TPaBMUPOBaHUS cocyaa.

Puc. 15. U3Bne4yeHue cucteMbl [OCTaBKU
PA3[EN 3.6. AHACTOMO3bl YCTPOMCTBA THORAFLEX™ HYBRID

Mocne usBneyeHnsi CUCTEMbI JOCTABKWU BOPOTHWK CIiedyeT NPULLUTL K COCYaY aopTbl, 4TOGbI 06ecneuunTs mkcaLmo
1 cTabunbHOE MonoXeHue ycTponcTea. Micnonbayemas TexHWUKa CoeanHeHUst OCTaeTCsl Ha YCMOTPEHUe Xvpypra,
NPOBOZASLLEro MMMMaHTaUuio YCTPOWCTBA, OAHAKO ANA HaAnexallen repmeTusauuy uMnnaHTata Heobxoammo
chopMUPOBaTL aHAaCTOMO3 MO OKPYXXHOCTM (puc. 16). 3aTeM BbINOMHSATCS OCTallbHblE aHACTOMO3bI.

Mpumeuanue. Mpy BoccTaHOBNEHUN Nepdy3nn rpyaHOIN aopTbl BOZMOXHO HebornbLLoe CMelleHne ANCTanbHoro
KonbLa rubpuaHoro cteHT-rpacta Thoraflex™ Hybrid.

QN

.

IS

Puc. 16. AHacTomo3bl ycTpoicTBa Thoraflex™ Hybrid Plexus 4
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PA3OEN 4. OONONHUTENbHAA NHO®OPMALIAA
PA3[EN 4.1. KnuHnyeckui onbIT

Shrestha n coaBTopbl (2016) ony6nukoBanu pesynetaTbl uccnegoBaHus nepsbix 100 naumMeHToB, NoyYaBLUMX
neyeHne c nomolyblo rmbpuagHoro yctponctea Thoraflex™ Hybrid B eamHcTBeHHOM LeHTpe B [aHHOBepe,
lepmaHus. OTa KoropTa BKMOYaeT AaHHble 34 NauueHTOB, KOTOpble MOMyyYanu NievyeHne B paMKax Ha4yanbHoro
OMOPHOTO NpeAperncTpaLvoHHOro UCCIEA0BaHNA YCTPOMCTBA, NPOBEAEHHOTO B TOM Xe yuypexaeHun. beino 37
NauMeHTOB C OCTPbIM paccrnoeHneM CTeHKM cocyaa, 31 maumeHT C XPOHUYECKUM paccroeHnem u 32 cnydvas
aHeBpU3Mbl rpyAHON aopThbl. [lBaAuaTi BOCbMU NauMeHTaMm paHee NpoBEnu X1pypruyeckoe BMeLLaTenbcTso (28
%), a y pBeHapuat naumeHTos (12 %) nmenu cuHapom Mapdana.

MocneonepaunoHHasi NOBTOpPHas TOPAKOTOMMS MO NoBOAY KpoBoTeueHusi 6bina Heobxoamma 10 nauneHtam (10
%), B TO BpEMSI Kak MHCYNbT Obln 3aperncTpupoBaH y aessatu (9 %). YactoTa nHcynbsra 6bina Bbille y NauneHToB
C OCTpbIM paccrnoeHneM cTeHku aopThbl (14 %, n = 5) No cpaBHEHUIO C NaLUEHTaMn C XPOHUYECKM paccrioeHnem
cTeHku aopThl (10 %, n = 3) n nauneHTamm ¢ aHeBpuamon (3 %, n = 1). B obLen cnoxHocTn 14 naumeHToB (14 %)
MMENM OCTPYIO NMOYEYHYI0 HEJOCTAaTOYHOCTb, TPEbyIOLLY0 Ananusa, U BoceMb NaumeHToB (8 %) 6binu BbinucaHbl
Ha avnanuse. Mapanapes Habnogancs y cemy naumeHToB (7 %), Tpoe M3 KOTOpbIX ObINM NauneHTamu ¢ OCTPbIM
paccrioeHieM, KOTopble He MPOXOoAuNM CTaHOapTHOEe IleveHVe C MPUMEHeHUeM ApeHaxa CMUMHHOMO3roBOMN
xupkoctn (CMXK). Bce, kpome ofHOro, BbI3gopoBenu nocrne nposefeHus apeHaxa CMXK nocne onepauuu.
MepuonepaunoHHast cMepTHOCTb, BkMtoyasi 30-AHEBHYIO CMEPTHOCTb M CMEPTHOCTb B CTaLMOHape, cocTaBuna
7 % (CeMb NauMeHToB).

Mocnepytowee HabnogeHve Gbino 3aBepweHo Ha 100 %. Bo Bpems nocneaytowero HabniogeHus, ansiwerocs
B cpegHeM 2,7 net (ot 1,8 go 4,6 ner), 22 nauneHtam notpeboBanock AOMOMHUTENBHOE BMELLATENbCTBO Ha
HucxoasLen aopte. M3 atux 22 npouenyp 15 6binm oxuaaembim/ 3annaHMpoBaHHbIM NpogormkeHnem (68 %).
13 npoueayp NPoAOIHKEHNS NPOBOAMIINCE C UCTMONb30BaHNEM 3HAOBACKYnsipHoro noaxoaa (59 %). CmepTHOCTL
nocne Bbinucku Obina 3apernctpupoBaHa y 12 naumeHtoB (13 %), BKkMoYas Tpex MNauUMEHTOB C OCTPbIM
paccrnoeHunem (9 %), YeTblpex NauneHToB C XpOHUYeckorn paccnoeHneM (13 %) v nNATb NauneHToB C aHEBPU3MOIA
(17 %).

SHRESTHA, M., KAUFELD, T., BECKMANN, E., FLEISSNER, F., UMMINGER, J., ABD ALHADI, F., BOETHIG,
D., KRUEGER, H., HAVERICH, A. & MARTENS, A. 2016. Total aortic arch replacement with a novel 4-branched
frozen elephant trunk prosthesis: Single-center results of the first 100 patients. J Thorac Cardiovasc Surg, 152,
148-159 e1.

Ha ocHoBaHuMM onyOGnuKoBaHHbIX AaHHbIX, a TaKke AaHHbIX OMOPHOro MUccrefoBaHWA YCTPOMCTBa
Thoraflex™ Hybrid, komnaHua Vascutek BbifiBunNa cneaywowme BO3MOXHble MNpoueaypHble pucku/
OCIOXHEHUS1, KOTOpble MOTYT ObITb CBA3aHbI C onepauyen ¢ MCMONb30BaHUEM TEXHMKUN «3aMOPOXEHHOIo
xo60Ta crnoHa»:

MepuonepaunoHHas/BHYTPUOONbHNYHAs CMEPTHOCTb, MOBTOPHAs TOPAKOTOMMSI MO MOBOAY KPOBOTEYEHMS,
MHCYNbT, TPaH3UTOPHas NleMnYyecKkas ataka, TpaBma ClIMHHOTO Mo3ra/ napanapes/napannerusi, peLmaMBupyoLmin
HepBHbI Napanuy, ANuMTenbHas BEHTUNALMUS, PECNMPATOPHbIE OCMOXHEHWS, cepAeyHble OCMOXHEHNs, ocTpas
noyeyHasi HeAOCTaTOYHOCTb, MOYeYHas HeAOCTaTOMHOCTb/AManus, NOTPeOGHOCTL B AOMOSIHEHUM U YANIMHEHUN
ycTtpouctea Thoraflex™ Hybrid (nocpeacTBom OTKpbITOW MM 3HAOBACKYNSPHOWM NpoLieaypbl), NpoTeyka, paspbis
aopThl, nerovyHast amMbonus, cuctemHas/rmybokas nHdekumns, MHpULMpoBaHne paHbl.

PA3OEN 4.2. NPUMEHEHUE BOKOBOIO NEP®Y3WOHHOIO OTBETBNEHUA M'MBPUOHOIO CTEHT-
FTPA®TA THORAFLEX™ HYBRID

Hauano aHmezpadHol nepghysuu. Katetep LwyHTa fommkeH ObiTb pasmelleH B G0KOBOM OTBETBNEHUM YCTPOUCTBA
Plexus 4 unu Ante-Flo n HagexHO 3akpenneH.

BasepweHue aHmezpadHoli nepghy3uu. Korga WwyHTUpOBaHWe 3aBeplueHo, GOKOBOe OTBETBIEHWE KaHKoNu
yctponctBa Plexus 4 wnu Ante-Flo oTpesaeTcsi, a ocTaBlUasicsl KynbTs YLIMBAETCs C MCMOSb30BaHUEM
CTaHAAPTHOW XUPYPrMyeckor METOAMKM.

PA3LEN 4.3. NTPOUCXOXOEHUE XXENATUHA
Komnanua Vascutek wncrnonbsyeT >enaTuH KMBOTHbIX aMepUKaHCKOro MPOWUCXOXAEHUS, BblpalleHHbIX

ncknounTensHo B CoeamHeHHbix Ltatax Amepukun. CoeguHeHHble LLUTaTbl AMEpukM OTHECeHbl K CTpaHaMm C
npeHebpexmumo ManbiM pUCKOM B OTHOLLEHWUM ryGyaTon aHuedanonatum kpynHoro poratoro ckota (FOKPC) no
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knaccudukaumm OIE (npunsitor EBponeiickum Coto3zom B cooTBeTcTBUM € MocTaHoBneHunem (EC) Ne 722/2007).
B TeyeHve npnbnuanTensHo 14 aHew xenaTvH rmaponuayeTcs U 3aMeLLaeTcsi 300POBON TKaHbH.

PA3LEN 4.4. CTEPUITU3ALNA

3Tu cuctembl CTepununsoBaHbl C UCNOJTIb30BaHNEM 3TUNEHOKCKUAA N NOCTaBNAKTCA CTEPUITBHBIMNA. repMeTVNHOCTb
cpegHero n BHyTpeHHero naketoB Tyvek® AOIDKHa ObITb COXpaHeHa. Jlroboe noBpeXxaeHue NakeToB NpuMBOAUT K
HapyLleHno CTepPUibHOCTN CUCTEMbI.

I'Ipumeqarme. B cny4yae noBpexaeHus ['IepBI/IHHOI;I YNaKoBKM UCMONb30BaHWe usgenuna 3anpeLleHo. I/Ianenvle
noanexuT HemeaneHHoOMY BO3BpPaTy NOCTaBLUMKY.

BHMUMAHME! 3ANPELLEHO CTEPUITU30OBATb CUCTEMY THORAFLEX™ HYBRID MOBTOPHO.
PA3LEN 4.5. YNAKOBKA

MakeTbl Tyvek® BnoxeHbl B MakeT M3 honbru, NpeaoxpaHsiolmii usgenve ot napoB u obecneunBatoLmi
OonTUMarbHble XapakTepucTUKM cucTeMbl. HebGonbLLo NakeT ¢ BNaronornoTuTeneM UCrnosb3yeTcs Ans 3ToN Xe
uenu.

Mpumeyanue. MakeT U3 onbru 1 HapyxHblii naket Tyvek® He cTepunbHbl. B CTEpUIbHYIO 30HY MOXHO BHOCUTH
TOMBbKO BHYTPEHHWUI NAKeT 1 NOAAOH.

PA3LEN 4.6. AONONHUTENBbHbLIE 3TUKETKN
B koMnnekT BxoAaT JONOMHUTENbHbIE STUKETKM AN UCMOMb30BaHUA B MEAULIMHCKON AOKYMEHTaLun.
PA3OEN 4.7. YTUNIU3ALUUA CUCTEMbI AOCTABKU THORAFLEX™ HYBRID

Mocne 3aBeplueHnss npoueaypbl Heobxoaumo obecneunTb 6e3onacHylo yTUAM3auWio CUCTEMbI [OCTaBKW
Thoraflex™ Hybrid Kaxpas onepauunoHHasi 6puraga fomkHa cobniofatb Bce perynsitTBHble TpeboBaHus K
YTURN3ALMN KOHTaMWHMPOBAHHbBIX MEAMLIMHCKMX OTXOAO0B, MPUHATbIE Kak Ha rocyAapCTBEHHOM YPOBHe, TaK 1 B
KOHKPETHOM MEMLIMHCKOM YYPeXAeHNN.

PA3[EN 4.8. BO3BPAT CUCTEMbI JIOCTABKM U YCTPONCTBA THORAFLEX™ HYBRID

Bce akcnnaHTMpoBaHHblE CUCTEMbI AOCTaBKW/YCTPOWCTBA criegyeT Kak MOXHO CKopee BepHyTb KOMMaHuu
Vascutek ans npoeegeHus aHanusa. B cnyyae HeobxogumocTy Bo3BpaTa komnaHum Vascutek ncnonb3oBaHHOM
CUCTEMbl [OCTaBKW/yCTPOMUCTBA HeobXoaMMo, 4TOObl 3Ta cucTeMa [OCTaBKW/YCTPOMCTBO U BCEe OCTalbHble
V3[Eenusi, UCMOMb30BaHHble BO BpeMsi npoueaypbl, Obiny Bo3BpalleHbl B KOpobKe Ans 3KCNaHTMPOBaHHbIX
VN3AEenuiA, KOTOPYH MOXHO MONy4YnTb B oTaene obecnedeHns kadectBa komnaHum Vascutek. Mpu HeobxoammocTtu
Habopbl AN 3KCMNaHTUPOBaHHbIX U3AENUIA MOXHO 3aka3aTb Mo agpecy complaints@vascutek.com nnu yepes
MEeCTHOro aucTpubbloTopa. AT Habopbl OyayT NpegocTaBneHbl AN BO3BpaTa U XpaHeHWs1 3KCMIaHTUPOBaHHOTO
YCTPOWCTBA U (MNK) CUCTEMbI JOCTABKM UMW APYrMX KOMMOHEHTOB, HanpasnsieMbix B koMnaHuto Vascutek Ltd.



PA3[EN 5. MOUCK U YCTPAHEHUE HEUCTNPABHOCTEW

5.1 TPYOHOCTb NPU NPOABMXEHUU CUCTEMbI OCTABKU K NNTAHUPYEMOMY MECTY

YCTAHOBKU

Bo3moxHble NPUYUHBLI

A. CteneHb aHrynaumm yexna/anacTu4Horo
CTepPXHA MOXeT He coBnagaTtb C
aHaToOMU4YeCKMM CTpOeHNeM aopThl.

B. Bo Bpemsi BBeeHWa cuctema He crieqyet no
TPaeKkTopMun NpPoOBOSIOYHOIO NPOBOAHUKA.

PekomeHayembie mepbl

A.1.Vi3BnekuTe cuctemy 4OCTaBKu,
npoBepbTe, YTOObI CTENEeHb aHrynsauum
CUCTEMbI OCTaBKM COOTBETCTBOBAnNa
C aHaTOMWYECKOMY CTPOEHMIO aopThl.

B.

-

. BBeante NnpoBONOYHbIN NPOBOAHMK
Yepes Apyroe oTBepcTve Ans goctyna
NPOBOMOYHOIO MPOBOAHMUKA, PACMONOXEHHOe
Ha KOH4MKe. DTO JOIMKHO CBECTU K
MWHUMYMY AaHHYt0 npobnemy.

MpumeuaHume. NMpoOBOMOYHbIV MPOBOAHMK
He MPoXoAunT Yepes LiIeHTP CUCTEMbI
poctasku. CnepgosaTensHo, npu
NPOABWXEHNN CUCTEMBI CMIEAYET YYUTbIBATL
COOTBETCTBYIOLLMI Yron.

B.2. Ecnu mepbl A1 1 B1 He nomornu,
MCNOMb3ynTe ApYroe yCTPOWCTBO.
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5.2 CHATUE YEXIIA - HEOEXOAUMOCTb NMPUNOXEHUA BONbLUOIo YCUNUA AnsA CHATUA

YEXIIA U YCTAHOBKW YCTPOMUCTBA

Bo3moxHble NPUYUNHBLI

CunbHas aHrynauus Yexna u anacTmyHoro
CTEPXXHSI MOXET CTaTb NMPUYNHOM YPE3MEPHBIX
nepernboB Yexna. ATO MOXET NPUBECTU K
TOMY, 4YTO BO BPEMSI CHATUS Yexna npuaeTcs
NpUNoXuUTL Gorbluee ycunue.

PekomeHAayeMble Mepbl

B criyuasix, TpebyoLwmx npunoxexust GonbLuero
yCUnus, UCronb3oBaHue 3axsarta, Nogo6HoOro
3axBaTy WnpuLa, MOXeT 06ecneunTb GonbLLYio
CcTeneHb KOHTPOSIsi BO BPEMsl Ha4arbHoro arana
npouecca CHATHS.Yexrna.

Taroke npy AaHHOM NpobrnemMe MOXeT NOMOYb
BbINOSHEHWE CrieAyIoLLMX 3Tanos.

1. U3Bnekute CUCTEMY M OCMOTpUTE YexXon Ha
npegmMeT Hann4nsa 4YpesamepHbIX neperm603.

2. Hackornbko BO3MOXHO, pacrnpsiMute cuctemy
[0CTaBkK, 4TobObI N36aBUTLCS OT NepernGos.

3. Taroke nepervBbl Yexna MOXHO yCTpaHUTb
nyTeM foKasnibHOro MPUNOKEHUsI AaBMeHUs B
COOTBETCTBYIOLMX YHaCTKaX.

4. MNosTopsiNTe aTanbl 1-3 Ao Tex nop, noka
HeoBxoAMMoe AN NPUIOXKEHUS yCUnve He
CTaHeT MeHbLue.

MpumeyaHue. Yoeaumtecb B TOM, 4TO
pYyKOSITKa yAepKUBaeTCs OLHOW pyKoW

B cTabunbHoM nonoxeHun. Obnactb
MMnnaHTaTa cnegyet nepemMecTuTb Bnepes,
TEM CaMblM YBENUYMBAS ASIMHY PYKOSITKH,
[OCTYNHYIO ANs 3axBaTta pyKow.




CHATUE YEXTA:

COEOUHEHUE KPEMNNEHNA OT YEXNA CUCTEMbI 10

Bo3MoXHbIe NPUYUNHBLI

YpeamepHble ycunus, npunaraemble BO BpEMS
yCTaHOBKW, unu cnabas cuna cukcauum
KpEenneHus K Yexry MOryT CTaTb NPUYMHOM
OTCOEAVHEHUS KPEMIEHNS OT Yexna.

PekomeHayeMble Mepbl

1. HanoxuTte Ha ogHy CTOPOHY Yexna
aTpaBMaTUYHbI apTepuanbHbIi 3aKUM.

2. Y6eanTech B CTaBUIILHOM MOSIOKEHNUN
PYKOSATKM.

3. YaepxuBasi pyKkosiTky B CTabuUibHOM
NONOXEHUW, MOTSIHWTE 3@ 3AXKNM, YTOBbI
OHOBPEMEHHO CHsITb 06€e YacTu Yexna.

NpumeyaHue. O6e yactu Yexna cneayet
oTTArMBaTh OAHOBPEMEHHO, YTOObI
obecneynTb NpaBUnbLHoe 0cBobOXAEHNE
CTEHTOBOW YacTu YCTPOWCTBA OT Yexna.

5.4 CHATUE YEXIIA. PA3JIIAMbIBAHUE PYKOATKWN KPEMJIEHUA

Bo3moxHble NPUYUHBLI

MpunoxeHne YpeaMepHbIX yCunui npu
yCTaHOBKe YCTPONCTBa MOXET Croco6CcTBOBaTL
BO3MOXHOMY U3MOMY U/unu ocnabnexuto
KpenneHus. B peaynsrate oHO MOXeET
pasfiomMaTbCs nornonam Bo Bpemsi yCTaHOBKN
yCTpONCTBA.

PekomeHayemblie mepbl

1. Bosbmute 06e NonoBrHbI KpennexHns
O[HOWN PYKOMN.

2. MpupanTte pyKosiTKe CUCTEMBI JOCTaBKN -
cTabunbHOe NonoxeHwve.

3. OgHOBpPEMEHHO CHUMUTE 06e NONMOBUHbI
KpEenreHusi, Takum o6pa3omM pasgensisi Yexon
Ha [ABe 4YacTu.

MNpumeyanue. [laHHoe fencrene

MOXHO BbINOJIHATb C UCMOMb30BaHNEM
aTpaBMaTM4HOTO apTepuarnbHOro 3aXuma,

Kak onuncaHo B pasgene 5.3 «CHaTue yexna.
OTcoeanHeHne KpenneHust oT Yexmna CUCTembl
[OCTaBKU».
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5.5 OTCOEAOWHEHWE PA3OENUTENA BO BPEMA/Q AHOBKWN

Bo3moXHble NPUYUHbI

J'ImraTypa pasgenuTens ocnabna unu
pasBAa3anacb BO BpeMs UCMNOoSb30BaHUA.

PeKOMeHAyeMbIe Mepbl

1. Pa3genvTenb MOXHO 3aKpbITb U yAepXXuBaTb
BO B| eMHA/CTaHOBKI/I B_P'X HXK), urin, B cnyvyae
€ro YaCTMYHOrO OTKPbLITHS, APUKPENUTL
NMOBTOPHO.

2. H_PI/I NOBTOPHOM HEMngI‘IneHMM GenuTecs,
YTO B pazfgenutenb He nonana TkaHb
MMnnaHTata.

3. OgHOBPEMEHHO HaXMMainTe Ha 06e CTOPOHbI
asfernivTens 4o TEX Mop, Moka OHW He
OMKHYTCS1 CO'LLEIUKOM.

4. Bo BpemMs CHATUA Yexna gaanenmrenb
crnefyeT yaepXvBaTh B 3aKpbiTOM MOMOXEHNUN.

MpumeyaHue. B criyyae pasnampiBaHus
neTnu pasgenuTens cnegyeT cobnoaatb
ocmg PKHOCTb, YTOObI ObECNEeUnTL

NINTenNA
N3 Tj gﬂHOM nonocTn nocne ?’ICI’IOJ‘IbSOBaHVIH
ycTpouncTea.
n#MMe‘-IaHMe. Pasgenutens He MrgaeT
K.

KoMEBO POIiN B TIPOLIECCE YCTaHOBKY
YCTPOUCTBA.

5.6 CKOBA 055 CHATUA PYKOATKU HE NPUKPEMJIEHA K PYKOATKE CUCTEMbI [JOCTABKU

Bo3moxHble NMPUYUHDbI

A. Bo Bpemsi TpaHCNOPTVUPOBKM MK
MCMoNb30BaHWs yCTPOWCTBA KpacHas ckoba
ONSA CHATUS PyKOATKM ocnabna, Ho BCe eLle
NpUKpenneHa K pykoaTke.

B. KpacHas ckoba ans CHATUSE pyKOSTKA
oTcoeAnHUNack OT COeAUHUTENBHOTO TpOoCKKa.

PekomeHayeMble Mepbl

A.1.Y6eauTech B TOM, YTO KpacHas ckoba ans
CHATUS PYKOATKW BCE eLLle NpuKpenneHa K
CoefMHUTENbHOMY TPOCHKY, OCTOPOXHO 3a
Hee NoTsIHYB, YTODbI y6eanTbCs B Hanmumm
OLLYLLIAEMOr0 HanpshkXeHusl.

A.2. Ecnin kpacHas ckoba A5 CHATUSI PYKOSITKW
BCE elLLle NpUKPenneHa, ee MOXHO BTOSKHYTb
06paTHO B €€ KOXYX, PACNONOKEHHbIN B
pyKosiTKe.

A.3. KpacHyto ckoby Anst CHATUS PYKOSTKN MOXHO
gHsﬂI‘b 1 U3Bnedb, Kak onucaHo B pasaene

B.1. U3BneknTe coeanHUTENbHBIA TPOCHKK.

B.2. CoenHuUTENbHbIN TPOCUK CNEAYET CHATD,
Kak onucaHo B pasgene 3.5.4, C NoMoLLbo
aTpaBMaTUYHOTO apTepuanbHOro 3axuma.
Ha coeanHnTenbHebIN TpoCKk criegyet
HanoXuTb aTpaBMaTUYHbIN apTepianbHbli
3a)KWM, W CHATb TPOCUK.

MpumeyaHue. Cuctema JoCTaBku MMeeT
TONbKO OOMH TPOCUK.
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5.7 TpyAHOCTb NPU U3BMEYEHUM NPOBOSIOYHOro NPOBOAHUKA

Bo3moxHble NPUYMHbI

MCI'IOJ'Ib3yeMbIe MaHunynauum c cucTemon
AOCTaBKM U OTBEPCTUE AnA AoCcTyna
NPOBOIOYHOIo NPOBOAHMKA B COYETaHUN HE JaloT
T1erko 13Briedb NPOBOSIOYHbIN NPOBOAHMK U3
CUCTEMbI JOCTaBKN.

PeKOMeHAyeMbIe Mepbl

1. Y6eauTech, YTO BO BPEMS U3BMEeYEeHNsa
ngosonquoro NPOBOAHVKa gXKOﬂTKa
HaxoAnTcs B CTaDUIIbHOM MONIOXEHWUN, YTOObI
He HapyLWWTb NONOXEHUe N CTabunbHOCTb
CTEHTOBOW YacCTW YCTPOWCTBA.

I'IonblTalhTegb 13BreYb NPOBOMOYHbLIN

N

BITEHUIO ero
BBedeHus, T. e. VISB?eK nuTe B AUCTanbHoOM, a
He NpoKCMManbHOM/B NPOKCUMaribHOM, a He
ANCTanbHOM HanpaeleHnn.

I'Iémmeqauue. AHaTomMmnyeckoe CTpoeHune
C cg,u,a MOXeT 3a'(r)p OHUTb U3BIeYyeHne

ngo OJTOYHOro NPOBOAHMKA B onpefeneHHOM
HanpasneHuu.

5.8 TPYOHOCTb NPU U3BNEYEHMU COEOUHUTENIBHOIO TPOCUKA U3 CUCTEMbI AOCTABKU

Bo3moXHble NPUYMHbI ‘
Ecnu Bo Bpemsi n3BneyeHnst CoeMHNTENbHOTO ‘
TpOCuKKa onepaTtop owyuiaeT conpoTmeneHue,

nmeeTcsl puck obpasoBaHusi nepernéa n/vnu
3acTpeBaHUs COEAMHUTENBHOMO TpOCKKa BHYTPU

ycTpoicTBa. [epen ycTaHOBKOM yCcTponcTBa NE
3aCTpSIBLLYIO Y4acTb COEAMHUTENBHOMO TPOCKKa \(?)
cneayeTt U3Bnevb. !

PeKOMeHAyeMbIe Mepbl

1. Mocrne n3BneveHNs CoeanHUTENbHOTO
TpOCKKa W3 CUCTEMbI €70 CrieyeT OCMOTPETb.
OcMoTpuTE €ro Ha NpeameT NpU3HaKos
13rnoma, noBpexAeHUst U1 YKOPOUEHMUs.

KoHeuHas anuHa gomkHa cocTaBnsaTh
npuBNN3nTEnNBLHO:

* Homep no katanory TH.....X100B = 530 mm
» Homep no kartanory TH.....X150B = 630 mm

2. OcMOTpUTE BXOAHbIE OTBEPCTUS ANst TPOCUKA,
PacnonoXeHHbIe Ha PYKOSITKE CUCTEMbI
poctasku. Ecnu B HKMX ocTanack YacTb
TpOCUKA, U3BIEKNTE €€ C MOMOLLbIO 3aXKUMa.

i
BxoaHble oTBepCTUS ANst
COEAVHUTENBHOTO TPOCHKa
- Mepexop OT pyKOSATKM K

CTEPXHIO

CoeanHMTENbHBIN TPOCKK NPOXOAUT OT CKOGbI
NS CHATUA PYKOATKM 40 KOHYMKA CUCTEMbI
[0CTaBKK, 1 Bo3BpaLLaeTcs obpaTHo B
PYKOSATKY.

Ecnu no o6e CTOpOHbI PYKOSITKU TPOCKK
OTCYTCTBYET, 3HA4YUT YCTPOWCTBO AOMKHO
6b1110 BbITb BLICBOBOXAEHO U3 CUCTEMBI
pocTasku. Jliobble oLyLaeMble TpyAHOCTM
[OIMKHBI ObITh CBSI3aHbI C aHrynsauuei
cuctembl. Cm. pasgen 5.9.

pPaeKkTopus coeguHUTENbHOro
TpocuKa - - - - - - -
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5.9 MNPU M3BNEYEHUN CUCTEMbI JOCTABKU — CUITbHAA AHIYNIALUNA

Bo3moxHble NPUYUHbLI

CTeneHb aHrynsumm CUCTEMbI [OCTaBKU
BbI3bIBAET TPYAHOCTU NPY N3BIEYEHUUN PYKOSITKY.

PekomeHAayeMble Mepbl

1. Cnepyert yunTbiBaTh CTENeHb KPUBU3HbI,
KOTOPYIO NpUAany cucTeMe JOCTaBKu
nepes ee NpYMeHeHneM, 4Tobbl BO BpeMsi
U3BMIEYEHMUS CreaoBaThb aHanorvyHom
TpaekTopuu.

2. N3BnekaTb cnegyet 0CTOPOXHO.

5.10 TPYAHOCTb NPU U3BNEYEHUN CUCTEMbI JOCTABKWU. COEAUHUTENbHbLIA TPOCUK U
NPOBOOHUK

Bo3MoXHble NPUYUHBLI

A. Cuctema gocTaBku BCe eLle NpuKpenneHa K
YCTPOWCTBY.

B. CucTema [ocTaBku BCe elle npukpensieHa k
NPOBOMIOYHOMY MPOBOLAHUKY.

Mpumeuanue. Ecnn Bo Bpems cHATUS
PYKOSATKM cucTeMa JOCTaBKM BCe elle
npuKpensieHa Kk NPoOBOMIOYHOMY MPOBOAHUKY,
CTEHTOBas YacTb YCTPOWCTBA CMECTUTCS.

A.1.ToBepbTe, YTOObLI COEANHUTENBHBIN TPOCKK
1 pasgenuTens Obinn N3BMNeYeHsbl.

A.2.Y6egutech B TOM, YTO MMMMaHTaT Gbin
pacnpaBsrieH B TOW YacTu, rae pacnonarancs
paspenvTens.

A.3.Nepen nsBneyeHmem akkypaTHo
nepemecTuTe pykosiTKy B AUCTanbHOM
HanpasneHuu.

B.

-

.Ecnmn yCTpOVICTBO NMO3NUUOHNPOBAHO
npaBuUInbHO (C HageTbiM Unu CHATbIM
Hexnom) 1 BCe elle COeaUHEHO C CUCTeMOM
AO0CTaBKu, I'IpOBOJ'IOLIHbII7I NPOBOAHUK MOXXHO
n3BneYb, He CMecTuB yCTpOﬁCTBO.

MpumeyaHue. 310 NocnegHuin atan
npoueaypbl, Ha KOTOPOM NMPOBOMOYHbIV
NPOBOAHMK MOXHO 13Breyb 6e3
3HaYMTENbHbIX NOCNEACTBUIA ANns
YCTPOWCTBA, U HE OKa3aB Ha Hero
HeraTMBHOIO BMUSIHUS.
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5.10 TPYOHOCTb NPU U3BNEYEHUU CUCTEMbI OCTABKWA. COEAUHUTENbHbLIA TPOCUK U
NPOBOAHUK

B.2. MNocne n3BneyeHusi cCoeanHUTENbLHOIO
Tpocuka yCTpoicTBo bonblue He
NPUKPENIIEHO K CUCTEME [OCTaBKU, MO3TOMY,
€CIN NPOBOSOYHbIV NPOBOAHWK He Obin
M3BMeYeH paHee, ero 3BneYyeHne MoxeT
CMEeCTUTb YCTPONCTBO.

B.3. Ecnu pykosiTky CHMMaTb B TO BpeMs, Koraa
cuctema npukpenneHa k NpoBosIoYHOMY
NPOBOAHMKY, 9TO MOXET BbI3BaTb
CMelLieHre YCTPOWCTBa C MecTa yCTaHOBKU.
Bes BTopU4HOro BMeLLaTenbCcTea aTo
MOXET Oka3aTb HeraTMBHOE BIIMSIHNE Ha
yCTPOWCTBO.
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EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELLING
EXPLICATION DES SYMBOLES DES ETIQUETTES DU PRODUIT
ERLAUTERUNG DER SYMBOLE DER PRODUKTBESCHRIFTUNG
VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE PRODUCTLABELS
LEGENDA DEI SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS QUE APARECEN EN LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO
EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO
FORKLARING AF SYMBOLER PA PRODUKTETS MARKATER
FORKLARING AV SYMBOLER PA PRODUKTEMBALLASJEN
VYSVETLENi SYMBOLU UVEDENYCH NA STiTCiCH OBALU
VYSVETLIVSKY K SYMBOLOM NA OZNACENI BALENIA
OBBbACHEHUE CUMBOJIOB HA 3TUKETKAX MPOOYKTA
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Date of Manufacture
Date de fabrication
Fabrikationsdatum
Productiedatum

Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Fabrikationsdato
Produksjonsdato
Datum vyroby

Datum vyroby

[ata nsrotoBneHuns

LOT

Batch Code
Numéro delot
Chargennummer
Lotnummer
Codice lotto
Cddigo de lote
Cadigo do lote
Batchnummer
Partikode

Kaéd davky
Kod Sarze

Kop napTtuimn
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Use-by Date

A utiliser avant

Zu verwenden bis einschlieRlich
Expiratiedatum

Data di scadenza

Fecha limite de utilizacion
Prazo de validade

Kan anvendes til og med

Siste forbruksdag

Datum pouzitelnosti

Datum najneskorsej spotreby

MpenenbHbI CPOK XpaHeHUs

REF

Catalogue Number

Référence
Katalognummer
Catalogusnummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Katalogove ¢islo

Katalégové cCislo

Homep no katanory
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SN

Serial Number
Numéro de série
Seriennummer
Serienummer
Numero di serie
Numero de serie
Numero de série
Serienummer
Serienummer
Vyrobni &islo
Vyrobné ¢islo

CepuiiHbI

Diameter
Diamétre
Durchmesser
Diameter
Diametro
Diametro
Diametro
Diameter
Diameter

Diameter

Priemer

[nameTp

SIZE

EN Size
FR Taille
DE Grole
NL Maat

IT Dimensione
ES Tamario
PT Tamanho
DA Starrelse
NO Storrelse

CS \Velikost

SK Meéret

RU Pasmep

EN Usable Length

FR Longueur utile

DE Longueur utile Lange
NL Bruikbare lengte

IT Lunghezza utile

ES Longitud util

PT Comprimento util
DA Brugbarleengde

NQ Brugbar leengde

CS Brugbar laengde
SK Uzitoéna dizka

RU TonesHas anuHa
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i

Read Instructions before Use

Lire les instructions avant utilisation

Lesen Sie die Anweisungen vor
Inbetriebnahme Gebrauch

Lees de instructies voor het gebruik
Leggere le istruzioni prima dell'uso
Lea las instrucciones antes del uso
Leia as instrugbes antes da utilizagao
Laes brugsanvisning fer brug

Les bruksanvisningen far bruk

Prectéte si navod pred pouzitim

Las instruktioner fére anvandning

MpoyTnTE MHCTPYKLWMIO Nepeq,
MCMONb30BaHNEM

Handle with Extreme Care

Manipuler avec soin

Griff mit Mit extremer Sorgfalt behandeln

Behandel met uiterste zorg
Maneggiare con estrema cura
Manéjese con cuidado extremo
Manusear com cuidado extremo
Handteres med stor forsigtighed
Handteres med ekstrem forsiktighet
Zachazejte s maximalni opatrnosti
Manipulujte opatrne

O6paLuatbes ¢ 0coboit OCTOPOXKHOCTbLIO
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S

Latex-free

Sans latex
Latexfrei

Latex-vrij

Non contienelattice
Sin latex

Sem latex

Latex-fri

Latex-fri
Latex-free
Latex-free

He copepxut natekc

This way up

Tenir debout

Dieser Weg Seite nach oben

Deze kant boven
In questa posizione
Este lado hacia arriba

Este lado para cima

Denne side op
Denne side opp
Timto zplsobem se
Tymto spésobom sa

Takum obpasom fo
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Do not re-use, single use only

Ne pas réutiliser, a usage unique

Nicht wieder verwenden wieder verwenden,
nur zum einmaligen Gebrauch

Niet opnieuw gebruiken, éénmalig gebruik
Non riutilizzare, solo monouso
No vuelva a usar, de un solo uso

N&o reutilizar, uma Unica utilizacdo

Ma ikke genbruges, kun engangsbrug
(single kun brug)

Ikke gjenbruk, engangsbruk
Nepouzivejte re-pouziti, single jen pouziti

Nepouzivajte re-pouzitie, single len pouzitie

He ucnornb3oBatb NOBTOPHO, CTPOro
OIHOKPATHOrO NPUMEHEHNS

STERILE|EO
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Sterilized using Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizzazione adossido di etilene
Esterilizado usando éxido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliseres ved anvendelse af ethylenoxid
Steriliseres med etylenoksid
Sterilizovany pomoci ethylenoxidu
Sterilizuju pomocou etylénoxidu

CTepVIJ'IVI3OBaHHO 3TUNEeHoKcnaom
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STERILE

Sterile

Stérile

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Steriel

Sterile

Esteril

Esteril

Steril

Steriili

Sterilni

Sterilne

CTtepunbHo

STERILE

FORMALDEHYDE
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Sterilized using Formaldehyde
Stérilisé au formaldéhyde
Sterilisiert mit Formaldehyd
Gesteriliseerd met formaldehyde
Sterilizzato con formaldeide
Esterilizada con formaldehido
Esterilizado por formaldeido
Steriliseres ved anvendelse af formaldehyd
Steriliseres med formaldehyd
Sterilizovano formaldehydem
Sterilizované formaldehydom

CTepnnu3oBaHo (opmasnbLeruiom
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STERILE|R

Sterilized using Irradiation
Stérilisation par irradiation
Sterilisation durch Bestrahlung
Door middel van bestraling
Sterilizzazione ad irradiazione
Esterilizado por irradiacion
Esterilizado por radiagao
Steriliseret med bestraling
Sterilisert med Bestraling
Sterilizovat Ozafovani
Sterilizovat OZarovanie

CTepunu3oBaHHO obnyyeHnem
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Manufactured By:

\

VASCUTEK Ltd
Newmains Avenue, Inchinnan
Renfrewshire PA4 9RR, Scotland, UK

Tel: +44 (0) 141 812 5555

Part No: 301-192
Set A (G2)
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