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INSTRUCTIONS FOR USE
AMDS Hybrid Prosthesis

1.0 Description

The AMDS Hybrid Prosthesis (AMDS) is constructed of an uncovered Nitinol wire braided stent attached proximally to a PTFE felt graft component made of a PTFE felttube as
shown in Figure 1.The inner diameter of the PTFE felt tube measures 28 mm for AMDS40c and AMDS4030c. The inner diameter of the PTFE felt tube measures 28 mm for
AMDS55c and AMDS5540c. The inner diameter of the PTFE felt tube measures 24 mm for AMDS40and AMDS4030. Theinner diameter of the PTFE felt tube measures32 mm
for AMDS55 and AMDS5540. The AMDS isintended for the repair and re-expansion of the intimal flap within the ascending aorta, aorticarch, and into the descending aorta for
patients with acute DeBakey Type | aortic dissections and/or intramural hematomas (IMH) undergoing open surgical repair within 0-14 days of diagnosis. Following
implantation, in addition to the closure of the proximal part of the false lumen and expanding the true lumen (TL), the distal uncovered stent component enables the
stabilization of the dissection flap within the aortic arch and descending aorta thereby stabilizing the structure of the aortic wall and promoting healing of the wall. The
proximal PTFE felt component is used to buttressand strengthen the aortictissue in preparation to perform the conventional polyester graft to aorta anastomosis. The entire
procedureis performed utilizing an open chest approach while on cardiopulmonary bypass.

The AMDS is mounted on a delivery system as shown in Figure 2. The delivery system consists of a tip, inner rod with the loaded device, a protective sheath, a deployment
mechanism and a handle component (Figure 2). The AMDS is located just proximal to the tip of the delivery device and stretched on the inner rod to reduce its profile. The braided
stent component of the AMDS is then held in place by an ePTFE suture circumferentially knotted around the loaded stent to stabilize the braided stent onto the inner rod. The
suture restrains the stent allowing for sequential deployment of the stent component from proximal to distal direction. The ePTFE suture is then passed through a lumen in the
inner rod and connected to a green cap on the deployment mechanism as shown in Figure 2. The redcap on the delivery system is non-functional. The handle component is
equipped with an end port for guide wire exit and for flushing the wire lumen with saline during the preparation of the device immediately prior to use. The most proximal aspect
of the stent and the graft component is constrained by a 6 cm transparent plastic protective sheath that reduces the profile of the proximal graft component. This plastic sheath
allows for atraumatic insertion of the proximal aspect of the stent into the aorta.
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Figure 1- AMDS Hybrid Prosthesis (40mm shown) Figure 2- AMDS Hybrid Prosthesis (40mm shown)
Table 1. Characteristics of the AMDS
REF Device Length Free State Max Length | CatheterLength Introducer Guidewire
(mm) (mm)* (mm)
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Soft silicone tube diameter <10mm 0.035”
AMDS 40c AMDS 40 (Classic) 95 208 527 Soft silicone tube diameter <10mm 0.035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 Tapered 92 210 527 Soft silicone tube diameter <10mm 0.035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 Tapered (Classic) 92 210 527 Soft silicone tube diameter <10mm 0.035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Soft silicone tube diameter <10mm 0.035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Classic) 121 231 565 Soft silicone tube diameter <10mm 0.035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 Tapered 112 225 546 Soft silicone tube diameter <10mm 0.035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 Tapered (Classic) 112 225 546 Soft silicone tube diameter <10mm 0.035”

* Represents the maximum stent length when the stent expansion is at the smallest aorta diameter according to the instructions for use of the particular AMDS referenced
here.

2.0 Mechanism of Action

Two anatomical components, the initial entry tear and distal extension of the intimal flap contribute to the acute and chronic complications associated with acute DeBakey
type | dissections. Therefore, to accomplish successful repair, the initial tear has to be excluded/ removed and the distally extending dissection flap needs to be re-expanded
and supported to reestablish flow through the true lumen and promote remodeling. The AMDS uses the distal uncovered component of the device implanted distal to the
aortic anastomosis, to expand the true lumen and support the intimal flap, thereby promoting remodeling in the aortic arch. In addition, the stent will expand the TL and
improve the blood flow through the aorta and its tributaries. Because the stent component is uncovered, it will allow uninhibited flow to the aortic side branches. The
proximal PTFE feltgraft componentis used tostrengthen the distal aorticanastomosis created between a conventional polyestergraftand the transected aorta. The proximal
PTFE component serves to seal the aortic layers and fully close the false lumen at the distal anastomosis. The PTFE feltis not intended as replacement for aortic tissue, but it
will strengthen the aortic tissue to create a more stable and hemostatic anastomosis between the conventional polyester graft and the aorta. The main function of the PTFE
felt componentis to assist in closing the false lumen at the site of the conventional grafttoaortaanastomosis.

3.0 Packaging and Sterilization

Product is secured in a tray with a Tyvek® sealed lid. The product is transported inside of a single unit carton. Note: The single unit carton is not sterile. Only the AMDS may be
introduced to the sterile field. The AMDS is sterilized by ethylene oxide, is supplied sterile, and must not be re-sterilized. The Tyvek® seal on the tray must be intact. Any damage
to the seal renders the prosthesis non-sterile. In the event of damage to the primary packaging, the product must not be used and should be returned immediately to the supplier.
The AMDS is sterilized and non-pyrogenic.

4.0 Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information
Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate the entire family of AMDS. Non-clinical testing and electromagnetic simulations
@ demonstrated that the entire family of this product is MR Conditional. A patient with an implant from this family can be scanned safely in an MR system
under the following conditions:
MR Conditional +  Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
¢ Maximum spatial gradient magnetic field of 2,000-gauss/cm (20-T/m)
¢+ Maximum MR system reported, whole body averaged specificabsorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)
inthe Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the AMDS implant is expected to produce a maximum temperature rise of 5.0°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse
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sequence). Innon-clinical testing, theimage artifact caused by animplantfrom AMDS extends approximately 12-mm from this device when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3-Tesla MR system. The lumen of this stent cannot be visualized on the gradient echo pulse sequence.

5.0 Intended Use/Indications for Use

The AMDS is indicated for the treatment of Acute DeBakey Type | Dissections. AMDS is intended for aortic repair, aortic remodeling and re-expansion of the intimal flap within
the ascending aorta, aortic arch, and into the descending aorta for patients with acute DeBakey Type | aortic dissections undergoing open surgical repair within 0-14 days of
diagnosis.

6.0 Contraindications
The AMDS should not be implanted in patients who exhibit sensitivity to PTFE or Nitinol (e.g. Nickel or Titanium), patients with mycotic aneurysms, aortic fistulous
communication with non-vascular structures, pediatric patients <18 years, or patientswith uncontrolled systemicinfection.

7.0 Cautions and Warnings

1. The AMDS PTFE felt should not be used as a graft to replace the aorta. The PTFE felt is solely used to buttress and strengthen the anastomosis between the polyester graft
and the aorta.

2. All dissected aortic tissue should be resected and removed proximal to the AMDS. The conventional aortic graft must be anastomosed to the aorta incorporating
the conventionalgraft, aorticwalland the PTFE feltin each suture bite.

3. Because of the discrepancy between the size of the AMDS graft component and the diameter of the various aortas treated at the site of AMDS attachment, the excess
aortic tissue may create folds that would serve as entry point of blood flow into the false lumen creating a persistent false lumen. To avoid this, all aortic tissue proximal
to the AMDS should be resected and all the gaps meticulously sealed and incorporated into the conventional graft to the aorta-AMDS complex anastomosis as
described in this document.

4. Once the PTFE felt has been attached to the aorta, the supra-aortic branches should be visually inspected by the operator to avoid any inadvertent blockage of these vessels
by the PTFE felt component.

5. Donotpreclot.

6. Do not use beyond the indicated expiration date.

7. Do not re-sterilize. For single use only. Reuse, reprocessing or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which,
may result in deterioration of health or death of patients. Reuse, reprocessing or re-sterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

8. Clamping may damage any vascular prostheses. Do not use a clamp on the PTFE felt component, stent component or the delivery system.

9. The conventional aortic graft must be anastomosed to the aorta incorporating the conventional graft, aortic wall and the PTFE felt in each suture bite. DO NOT
apply tension to the AMDS collar or proximal graft while suturing the anastomosis, as this may result in stent malposition. When completing the proximal
anastomosis, leave the ascending graft long enough to avoid putting tension on the AMDS at the distal anastomosis.

10. Professional use only. The AMDS procedure shall only be performed by physicians trained in cardiac surgery and hemiarch repair.

11. Do not oversize. The braided design of the AMDS stent does not require oversizing. Some degree of oversizing is inherently built into the sizing guidance as device
selection is based on total aortic diameter adventitia-to-adventitia, while the native true lumen is known to be smaller than this. Device sizing must be selected by the
physician based on the patient-specific anatomy, according to the AMDS Sizing Chart in Table 2. Sizing must be based on measurement of the outer aortic diameter
(adventitia to adventitia) based on preoperative CT scan imaging. Implantation of the AMDS in anatomy beyond the sizing recommendations (e.g., oversizing) may
result in unexpected device conformability (such as stent narrowing).

12. Use caution during removal of the delivery system to ensure the tip of the delivery system is free from the distal stent of the AMDS. Do not forcefully pull on the
delivery system after deployment of the AMDS. If there is resistance during the removal of the delivery system, the curled tip may be straightened by placing a guide
wire through the device, thereafter slowlyremoving the device.

13. Donotdeploythe AMDS in the false lumen of the aortic dissection.

14. The diameter of the transected aorta in the location of the distal graft- aorta anastomosis should be 32 mm or larger to avoid plication of the PTFE felt within the aorta.

15.  Patients with subacute or chronic dissections (> 14 days after the index event).

16. Extensive thrombus or calcification in the aortic arch may increase the risk of stroke.

17.  Excessive aortic tortuosity may preclude safe passage of the device within the aorta.

18. Pregnantorbreastfeedingwomen need to be counseled on the radiation risks associated with follow-up CT scans.

19. The safety and effectiveness of the AMDS has not been clinically studied for use in the patients with Marfan Syndrome or connective tissue disorders.

20. Do not remove the protective sheath until the device is advanced in the vessel. Premature removal of the protective sheath may result in device damage or pre-activation,
which may result in patient injury.

21.  While placing the tacking sutures in place, use care to ensure that the tacking suture is not looped around the deployment suture as this may cause damage to the
deployment suture.

22.  No specific anti-platelet or anticoagulant therapy should be instituted in accordance with standard practice following surgical repair of ATAD and at the discretion of the
treating medical team.

8.0 Potential Adverse Events

' Allergic reaction (to contrast media, antithrombotic agents, prosthesis material)

' Amputation

' Aortic enlargement (e.g., persisting flow in the false lumen)

' Aortic rupture

' Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

' Cardiac complications and subsequent problems (e.g., arrhythmia, tachycardia, tamponade, myocardial infarction, hypotension, hypertension)
' Cardiac failure (e.g., congestive heart failure)

' Death

' Dissection, perforation, or rupture of the aortic vessel & surrounding vasculature

' Embolism (e.g., thromboembolism)

' Fistula (e.g., aorto-esophageal, aorto-tracheal, aorto-bronchial)

' Gastrointestinal complications and subsequent problems (e.g., visceral ischemia/infarction, nausea, vomiting)
' Hemorrhage/bleeding

' Hepatic failure

' Infection (e.g., local, systemic, prosthesis) or fever

' Ischemia or infarction (e.g., cerebral, visceral, renal, organ, peripheral)

' Neurological complications and subsequent problems (e.g., transient ischemic attack (TIA), stroke, neuropathy)
' Occlusion (venous or arterial, incl. prosthesis occlusion)

' Pain and inflammation

' Pulmonary complication (e.g., edema, embolism, pneumonia, respiratory failure)

' Renal insufficiency

' Spinal cordischemia (SCl) incl. paraparesis and paraplegia

' Stenosis (arterial or venous)

' Wound complications and subsequent problems (e.g., dehiscence, infection)
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' Sepsis

9.0 Device sizing

The AMDS is supplied sterile in 8 configurations. While the diameter of the proximal graft component in both devices is identical, the stent diameters supplied are 40mm straight,
40mm tapered (30mm diameter distal end), 55mm straight and 55mm tapered (40mm diameter distal end). The AMDS has the capability to change its diameter as a function of
its length, i.e. the device lengthens or shortens as its diameter is reduced or increased. This allows for treatment of patients with aortic diameters between 20-45mm according to
the table below. The aorta is sized based on a contrast enhanced CT scan or MR- Angiography of the chest, measuring a) the largest diameter of the aortic arch as defined between
the distal border of the innominate trunk and the proximal descending thoracic aorta, b) the diameter of mid-descending aorta at the levels of T6, and c) the length of the aorta
(aortic length*) as defined by the distance between the planned proximal location of implantation of the AMDS to the aorta immediately proximal to the Celiac trunk. For
measurements, two and/ or three-dimensional images may be used. The aortic diameter is defined by adventitia-to-adventitia (outer to outer) measurements. To ensure that the
AMDS is not placed across the abdominal visceral vessels, prior to the implantation of the AMDS, the operator has to ensure that the aortic length measures to be equal or longer
than that stated for the unit lengths at minimum IFU diameter according to table 2. For example, if the measured proximal aortic diameter is 25mm and the distal aortic diameter
is 20mm, the measured aortic length* should be no shorter than 195mm.

Table 2. Device sizing table.

REF Device PI:oximaI Aorta Distal Aorta Diameter (mm) Urlit Length at Minimum IFU Urlit Length at Maximum IFU
Diameter (mm) Diameter (mm) Diameter (mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (Classic) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 Tapered 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 Tapered (Classic) 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (Classic) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 Tapered 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 Tapered (Classic) 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortic length= the distance between the planned implantation site of the proximal component of the AMDS to the aorta immediately proximal to the Celiac trunk
Classic codes are not approved or marketed in Australia.

10. Implantation

10.1 Preparation ofthe Aorta and Distal Anastomosis
The ascending aorta (including the aortic arch if aneurysmal) is transected and removed in a routine standard

>1omm, 8 _B &
of care manner utilizing hypothermic circulatory arrest. The operator must ensure to leave at least 10 mm T i

>32mm),

(1.0 cm) aortic tissue proximal to the native arch branch vessels that will be reserved in order to avoid A
inadvertent coverage of supra-aortic branches with the covered component of the AMDS. Initially the lesser langer on

lesser curvature
curvature should be left longer to simplify the attachment of the AMDS to the aorta. The excess aortic tissue

should be resected up to the level of the AMDS PTFE graft after the AMDS is secured to the aorta and prior
to performing the anastomosis to the conventional graft. The diameter of the proximal anastomosis should
be tailored to measure between 30-40 mm in order to avoid plication of the PTFE felt within the aorta.

10.2 Preparation of the AMDS
Visually inspect the device packaging. If the package has been previously opened or the seal is damaged, discard and replace with a new package. The entire device
and delivery system must be pre-soaked and flushed with saline to ensure adequate lubrication and should not be allowed to dry out after soaking.

10.3 Use of a Guide Wire

The AMDS is designed to be delivered over a stiff 0.035” guide wire such as a Lunderquist guide wire, if desired. The entry point for the guide wire is at the tip of the
delivery system. The wire will exit the delivery system in the handle component. This allows the system to track into position along the natural curvature of the aorta.
Ideally the guidewire should be inserted using a transfemoral technique prior to placing the patient on cardiopulmonary bypass or while on cardiopulmonary bypass
prior toinducing hypothermic arrest. The position of the guidewire should be confirmed within the true lumen using TEE or IVUS.

N
. | )
10.4 Positioning of the Device ‘

More than 1.0 cm of aortic tissue should be left in place proximal to the innominate artery or any of the arch
branches that are intended to be preserved. The AMDS is delivered into the true lumen through the open
distal aorta. This can be done over a guide wire to ensure access to the correct lumen (true lumen) in the
dissected aorta. The AMDS is gently inserted into the aorta until the PTFE felt collar of the device is in the
same plane as the transected distal aorta. The device is symmetrical and therefore does not require
rotational orientation.
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10.5 Deployment Sequence

After the positioning of the AMDSin the aorta hasbeen completed and the edge of the felt collarisat the
level of the transected edge of the aorta, the protective sheath is retracted to fully expose the PTFE felt.
The protective sheath is removed and discarded. The PTFE felt is stabilized by placing interrupted or
running polypropylene sutures, attaching the PTFE felt collar to the proximal-most inner aspect of the
transected aorta. Use of a PTFE felt strip external to the aortais highlyrecommended to avoid excessive
tension on or tearing of the aorta. Once the PTFE felt has been attached to the aorta, the supra-aortic
branches should be visually inspected by the operator to avoid any inadvertent blockage of these
vessels by the PTFE feltcomponent. The inspectionis best performed by using a sterile scope.

While an assistant stabilizes the PTFE felt to the aorta using gentle vascular pickups, the operator
unscrews the green cap in a counterclockwise fashion releasing the green cap. The cap and the ePTFE
wrapping suture can now be pulled back to release the braided stent and allow it to expand. The
braided stent opens from a proximal to a distal direction on the delivery system. During the release of
the wrapping suture expanding the stent, the operator needs to apply firm but gentle traction to the
delivery system. Once the stent is released and disengaged from the delivery mechanism, the delivery
system is removed making sure the tip of the delivery systemisfree from the distal end of the stent. Ifthe
operator experiences any resistance in removing the delivery system after the AMDS is deployed, a
guidewire may be placed through the delivery system to uncurl the tip prior to removing the delivery
system.

10.6 Anastomoses

Once the delivery system is removed, we recommend preparing the aortic anastomotic site by initially
completely securing the aortic layers and sealing the false lumen by running a continuous suture layer
circumferentially around the transected aorta, attaching the inner PTFE felt (AMDS) through the aorta and
to the outer PTFE felt. There should be no folding of the inner felt as it may allow blood flow to find its way
to the false lumen once flow is established. Once this suture line is complete, any of the approved aortic
replacement polyester grafts may be chosen and the graft to aorta distal anastomosis performed in a
conventional way, assuring the AMDS graft collar is used to buttress the polyester graft to aorta N
anastomosis from within the proximal-most aspect of the transected aorta. All dissected aortic tissue

should be removed proximal to the AMDS. The use of a PTFE felt strip external to the anastomosis is highly

recommended as described above. The anastomosis between the conventional polyester graft and the

AMDS-aorta complex should be performed with each suture bite incorporating the conventional graft and bt
the PTFE felt- aorta- PTFE felt (AMDS) complex creating a meticulously tight seal between the PTFE felts

and the dissected aorta. This technique in essence allows the operator to anastomose the conventional \
graft to the AMDS “washer” created from external felt- aorta- internal felt (AMDS) to create a sealed and b
secureanastomosis.

11.0 Storage
The AMDS, in its protective packaging, should be stored at room temperature, specifically not less than 0°C and not more than 25°C, and in a dry location.

12.0 Disposal
At the end of the procedure care must be taken to ensure safe disposal of the AMDS delivery system. The surgical team must ensure local and national regulatory requirements
for the disposal of contaminated clinical waste products is adhered to.

13.0 References
Tyvek® Du Pont Registered Trademark. *AMDS is a trademark of Artivion, Inc. or its subsidiaries

14.0 Symbols used on labeling

®
H Manufacturer g Use By Date “ Keep Dry w ? Patient Name or Patient ID
Date of T t
ate o Consult Instruction for Use .en?pera ure Date of implantation
Manufacture ¥ Limit
Sterilized Using Ethylene .
STERILE
Catalog Number [STERILE [EO Oxide MR Conditional ® == | Name and Address of the
Information m implanting healthcare
LOT Batch Code ® Do not reuse website for institution/provider
patients
) ) Do Not Use If Package Is - UDI as AIDC c €
Medical Device @ Damaged m format CE Mark
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Qe

AMDS Hybrid Prosthesis Implant Card

A patient with an AMDS implant can be scanned safely in an MR system under the

following conditions:
- Etatic magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
- Maximum spatial gradient magnetic field of 2,000-gauss/cm [20-T/m)

- Maximum MRsystemreported, whele body averaged specificabsorption rate (SAR) of
2-W kg for 15 minutes of scanning [i.e., per pulse sequence) inthe Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the AMDS implant is expected to produce a maximum
temperature rise of 5.0°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse segquence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by AMDS extends approximately 12-mm from this
device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system. The lumen of
thisstent cannot be visualized onthe gradient echo pulse seguence.

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

WWW.aSCYTUS. COMm

C€ 0207

https://artivion.com/information-leaflet/amds/
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XnbpuaHa npotesa AMDS™

UHCTpYKUMU 3a ynoTpeba (BG)

MeyaTHM MHCTPYKUMK 33 ynoTpeba ce NpefocTaBAT B PAMKUTE Ha ceA4eM AHM NPY NOUCKBAHE Ypes HAKOe OT NoCcoYeHUTe No-a0y
CpencTBa 3a KOHTAKT:
TenedoH+1 888.427.9654 e dakc: 770.590.3753 @ Umelin: customerservice.us@artivion.com
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UHCcTpyKuUumM 3a ynortpeba
XubpuaHa npotesa AMDS

1.0 OnucaHune

CTEHTBbT 3a AuceKkaumns Ha XubpuaHa npotesa AMDS ce CbCTOM OT HEMOKPUT CTEHT OT NJieTeHa HUTUHOI0BA MPeKa, NPUKPeneH NPoKcMmanHo Kbm PTFE dunuos rpadr,
HanpaseH oT Tpbba oT PTFE, KakTo e nokasaHo Ha ®urypa 1. BbTpewHUAT guameTbp Ha TpbbaTa oT PTFE e ¢ paamep 28 mm 3a AMDS40c u1 AMDS4030c. BbTpewHuaT
AnameTbp Ha TpbbaTa oT PTFE e ¢ pasamep 28 mm 3a AMDS55¢c 1 AMDS5540c. BbTpelwHMAT anameTbp Ha TpbbaTa oT PTFE e ¢ pasamep 24 mm 3a AMDS40 n AMDS4030.
BbTpewHUAT AnameTbp Ha TpbbaTa oT PTFE e ¢ paamep 32 mm 3a AMDS40c u AMDS4030c. AMDS e npegHasHayeH 32 PEKOHCTPYKUMA M NOBTOPHO paslumpsaBaHe Ha
MHTUMaNHUA Gaen BbB Bb3XOAALLATa aopTa, aOPTHATa Abra U B HU3XOAALLATA A0PTa 33 NALMEHTU C OCTPU AaOPTHU Aucekauuun tmn | no DeBakey u/vamn nHTpamypantu
xematomu (IMH), noanoXeHn Ha OTKPUTA XMPYPIrUYHA MHTEPBEHLMA Cnes AnarHo3a B pamkuTe Ha 0 — 14 gHW cned MMNAaHTUPaHe, B LONb/IHEHWE KbM 3aTBapAHETO Ha
NPOKCMMAaNHaTa YacT Ha GaNlIMBUA NYMEH U PasWMpPABAHE HA UCTUHCKUA NymeH (TL), KaTo AUCTAaNHMUAT HEMNOKPUT KOMMOHEHT Ha CTeHTa NO3BO/IABA CTabuaU3MpaHe Ha
ANCEKUMOHHUA Gnen B aopTHaTa Abra M HU3XoAALWATa a0pTa, KaTo No TO3M HaYUH cTabuan3npa CTPYKTypaTa Ha aopTHaTa CTeHa U HacbpyaBa 3a34paBABaHETO Ha CTeHaTa.
MpoKkcMmanHmMAT KomnoHeHT oT PTFE ce n3non3Ba 3a nogAbpiKaHe U yKpenBaHe Ha aOPTHATa TbKaH B NOArOTOBKA 33 M3BbpPLUBAHE HA KOHBEHLUMOHANHUA NOoAnecTepeH
rpadT Kbm aopTHa aHacTomosa. Lianata npoueaypa ce U3BbPLIBA C U3MNON3BAaHE HA METOAA HAa OTBOPEHMUA TPbAEH KOLW, AOKATO MALMEHTHLT € Ha KapAMOonyJIMOHaneH
6alinac.

AMDS e MOHTMPAH Ha cUCTemMa 33 BbBEXKAAHE, KaKTO e NMOoKa3aHo Ha ®durypa 2. CuctemaTa 3a BbBeXKaHe Ce CbCTOM OT HaKPaWHUK, BbTPELLIEH NPbT CbC 3apefeHoTo YCTPOICTBO,
3alMTHaA 06BMBKA, MEXaHM3bM 3a pasrpblliaHe U ApbXKKa (Purypa 2). AMDS e pa3nonoxeH NpoKcMmanHo, 61130 40 BbpXa Ha YCTPOWCTBOTO 3a BbBEXAAHE M € OMbHAT BbPXY
BbTPELIHMUA MPbT, 32 Aa Ce Hamanu nNpodunbT my. Cnes ToBa MpeKecTUAT KoMnoHeHT Ha AMDS ce 3akpenBa ¢ KoHel, 2-0 oT ePTFE, obukansaw, no nepudepunaTa Ha NOCTaBeHUA
CTEHT, 3a Aja CTabun3Mpa MPEXKecTUA CTEHT BbPXY BbTPELHMA NpbT. KOHeLbT orpaHMyaBa CTeHTa, NO3BO/IABANKM NOC/NEL0BATENHO PasrpbliaHe Ha CTEHTOBUA KOMMOHEHT OT
NPOKCMMAsHa A0 AWCTaNHa nocoka. Cnep ToBa KoHeubT oT ePTFE ce npekapBa npes JiyMeH BbB BbTPELWHMA NPbT M Ce CBbP3BA KbM 3e/leHaTa Kamayka Ha MexaHu3ma 3a
pasrpblLLiaHe, KAaKTo e NokasaHo Ha durypa 2. YepBeHaTa Kanayka Ha cMCTeMaTa 3a BbBeXAaHe e HedyHKLMOHaNHA. [ipbiKKaTa e CHabAeHa C U3XOAeH NOPT 3a U3TerNaHe Ha Bojgaya
1 3a NPOMMBAHE Ha IyMeHa ¢ GU3NO0OrMYEH Pa3TBOP NO BPeMe Ha MOArOTOBKaTa Ha yCTPOMCTBOTO HenocpeACcTBEHO Npeam ynoTtpeba. Hait-61M3KaTa 4acT Ha CTEeHTa M KOMMOHEHTLT
c rpadTa ca NpUcTerHaT oT NPO3payHa NJacTMacoBa 3alMTHa 06BMBKaA € pasmep 6 cm, KOATO HamanABa NPoduUNa Ha MPOKCUMATHUA KOMMOHEHT ¢ rpadTa. Tasu niactmacosa
06BVBKa N0O3B0/IABA aTPaBMATUYHO BMbKBaHE Ha NPOKCMMaHATA YacT Ha CTEHTa B aopTaTa.

+WM3xop 33 sogaua
/

YepeeHa kanauka

,Tpbba ot PTFE duny /
/
;’f MPpeKecT KOMMOHEHT Ha CTEHTa
/ / i ., y. JawwuTHa oBBMEKa
/ / ‘ y /
/.‘ / JNpbmka V. S/
/ y
3eneHa kanadka
3apeneH cTeHT
Ep'bx";
dueypa 1- XubpudHa npomesa AMDS (nokasaH pazmep 40 mm) duzypa 2 — XubpudHa npomesa AMDS (noka3saH pasmep 40 mm)
Tabauya 1. Xapaktepuctuku Ha AMDS.
REF YcTpoiicTBo AbnxuHa B MakcumanHa AbnxuHa Ha UHTpoatocep UnTtpoptocep
csobogHo AbAXKUHA KateTbpa (mm)
cbcrosaHue (mm) (mm)*
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 MekKa cunnkoHoBa Tpbba ¢ 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (knacuyecku) 95 208 527 MekKa cunnkoHoBa Tpbba ¢ 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 3aocTpeH 92 210 527 MekKa cunnkoHoBa Tpbba ¢ 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 3aocTpeH 92 210 527 MekKa cunnkoHoBa Tpbba ¢ 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 MekKa cunnkoHoBa Tpbba ¢ 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (knacuyecku) 121 231 565 MekKa cunnkoHoBa Tpbba ¢ 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 3aocTpeH 112 225 546 MekKa cunnkoHoBa Tpbba ¢ 0035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 3aocTpeH 112 225 546 MekKa cunnkoHoBa Tpbba ¢ 0035”

* MMpeacTaBnsaBa MakCMManHaTa Ab/XKMHA HA CTEHTA, KOraTo PasLWMPABAHETO Ha CTEHTA € C Hal-MaKWA AMaMeTbp Ha aopTaTa, Cbr1IAaCHO MHCTPYKLMUTE 3@ U3M0/3BaHe Ha

2.0 YcnosHo 6e3onaceH npu MP

[lBa aHaTOMWYHM KOMMOHEHTA, MbPBOHAYa/JIHOTO BXOAHO Pa3KbCBaHE W AWUCTANHOTO YAb/KAaBaHe Ha WMHTUMaNHUA ¢nen, AONPUHACAT 3a OCTPUTE U XPOHUYHMU
YCNIOXHEHUA, CBbP3aHMN C OCTPU aOPTHU Auncekaumnmn Tmn | no DeBakey. CnepoBaTeniHO, 3a a Ce OCHLLECTBM YCNellHa MHTepPBEeHLMA, MbPBOHAYaIHOTO paskbcBaHe TpAbBa
Aa 6bAe 301MPaHO/OTCTPAHEHO U AUCTANHO YABAKABALWMA ce AuceKumoHeH dien Tpabsa fa 6bAe NOBTOPHO PasLIMPEH W YKPeneH, 3a Aa Bb3CTaHOBM NOTOKA npes
MUCTUHCKMA NIYMEH U Aa Hacbpyu pemogenupaHeto. AMDS n3nonssa AUCTaNHUA HEMNOKPUT KOMMNOHEHT Ha YCTPOMCTBOTO, MMMNIAHTUPAHO AUCTANHO CNPAMO aopTHaTa
QHACTOMO3a, 33 A3 PasWMPU UCTUHCKUA NYMEH M A3 NOAABPNKA UHTUMANHMA daen, KaTo NO TO3M HAaYMH HacbpyaBa pemojesInpaHeTo B aopTHaTa Abra. OcBeH ToBa
CTEHTHT e paswupn TL u we nofobpu Nputoka Ha KpbB Npe3 aopTaTa M HeWHWUTe paskKJOHeHUA. Tbil KaTO KOMMOHEHTLT HA CTeHTa e OTKPUT, TOW e No3BO/n
HEeUHXMBMPAH NOTOK KbM CTPAHUUYHUTE Pa3KJOHEHMA Ha aopTaTa. MPOKCMMANHUAT KOMMNOHEHT ¢ rpadTa oT PTFE ce M3nons3Ba 3a yKpensBaHe Ha AMCTa/NHATa aopTHa
aHaCTOMO3a, Cb3JaZeHa MeXAy KOHBEHUMOHANHUA nonavectepeH rpadT u TpaHceKTUpaHaTta aopTa. [IPOKCMMANHMAT KOMNOHEHT oT PTFE cny)u 3a ynabTHABaHe Ha
A0PTHUTE CN0EBE U NBIHO 3aTBAapAHE Ha GpaslMBMA NIYyMeH B AUCTaNHATa aHacTomo3a. PunubT oT PTFE He e npefiHa3HayeH fa CAyXK 33 3aMecTUTeN Ha aopTHaTa TbKaH,
HO Llle YKpenu aopTHaTa TbKaH, 3a Aa Cb3faje No-cTabuiHa M XxeMoCTaTUYHa aHaCTOMO3a MeXAY KOHBEHLMOHAIHWUA noanecTepeH rpadT n aoptaTta. OCHOBHATA GYHKLUUA
Ha KOMNoHeHTa oT PTFE e fia nognomMorHe 3aTBapAHeTo Ha GpasWmnBMUA TYMeH Ha MACTOTO Ha KOHBEHLUMOHANHMA rpadT KbM aopTHaTa aHacTomo3a. AMDS ce cTtepununsupa
C eTU/IEHOB OKCUA, AOCTaBA Ce B CTepU/IeH BUA U He TpAbBa Ja ce cTepuaunsmpa NnoBTopHO. 3anevyaTsaHeTo Tyvek® Ha nogsioxKaTa TpAabBa Aa € HEMOKbTHATO.

BcAKo yBpex/aHe Ha 3ameyaTBaHeTO MpaBu NpoTesaTta HecTepusHa. B cnyyalt Ha nospeAa Ha NbpBMYHATA ONAKOBKA NPOAYKTLT He TpAbBa Aa ce M3nos3Ba U TpaAbBa
He3abaBHO Aa ce BbpHe Ha focTaBuMKa. AMDS e cTepuan3npaH U HEMUPOTeHEH.

3.0 OnaKoBKa 1 cTepunamnsauma
MpoAyKTHT € PUKCMpPaH B NOANONKKA € Kanak ¢ 3anevatsaHe Tyvek®. MpoayKTbT ce TpaHCNOPTMPA B 4MHUYHA KapPTOHEHa KyTuA. 3abenexka: efMHUYHATa
KapTOHeHa KyTua He e cTepunHa. Camo AMDS moe fla ce BHece B CTEPUIHOTO nose.

4.0 UHdopmauma 3a 6e30NacHOCT NpU AAPEHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP)
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MpoBeaeHn ca HEKAMHUYHM TecToBe U cumynaumm ¢ AMP, 3a 4a ce OLeHM LAN0TO CEMeNCTBO NPOAYKTU Ha CTeHTa 3a Aucekaums Ha Ascyrus Medical (AMDS).
HeKNMHUYHWUTE TeCTOBE U eNeKTPOMArHUTHUTE CUMYIaLMK AEMOHCTPUPAT, Ye LANOTO CEMeNCTBO Ha TO3M NPOAYKT ca ycioBHO 6e3onacHu npu MP. MauneHT
C MMNNAHT OT TOBA CEMeNCTBO MoKe Aa 6bae ckaHupaH 6e3onacHo ¢ MP cuctema npu cnesHuUTe YCNoBUA:

YcnosHoO ¢ CTAaTMYHO MArHWTHO Mosie camo B AvanasoHa 1,5 Tesla n 3 Tesla;
6esonaceH npu '  MAKCMMaNeH NPOCTPAHCTBEH rPaJMEHT Ha MarHuTHoTo none 2000 G/cm (20 T/m);
MP ' MaKcMManHa otyeTeHa oT MP cuctemara wenoTtenecHa ycpegHeHa cneunduyHa ckopoct Ha abcopbuma (SAR) ot 2 W/kg 3a 15 MUHYTH

CKaHupaHe (T.e. 32 UMNy/CHA NOpeauLa) B HOpManeH PaboTeH peum.

Mpu peduHUpaHUTe ycnoBUA HaA CKaHMpaHe umnaaHT Ha AMDS ce oyakBa Aa foBefe 4O MaKCMMAsHO MOKayBaHe Ha TemnepaTtypaTta oT 5°C cnes 15-MWHYTHO
HenpeKkbCHATO CKaHWpaHe (T.e. 3a UMNyJ/ICHa nopeauua).

Mpu HEKNMHMYHO TecTBaHe 06pa3bT Ha apTedakTa, NPUYMHEH OT UMNAAHT oT AMDS, ce npocTupa Ha NpubaAN3UTENHO 12 mm OT TOBA YCTPOMCTBO, KOraTo Ce CKaHupa ¢
rpagueHTHa exo umnyscHa nopeauua ot 3 Tesla ¢ MP cuctema. JlyMeHBbT Ha TO3M CTEHT He MOXe Aa 6bJe BU3yannsMpaH Ha rpaMeHTHaTa exo MMNy/CcHa nopeauua.

5.0 NpepHasHaueHne/UHCTpyKLuUM 32 ynoTpeba

AMDS ce 13non3ea 3a Ie4eHne Ha ocTpa aopTHa aucekauma Tun | no DeBakey. AMDS e npesHa3HayeH 3a a0pTHA PEKOHCTPYKLMA, pemoaennpaHe Ha aopTaTta
1 NOBTOPHO pa3lMpABaHe HAa MHTUMaNHWA dien BbB Bb3XOAALLATA a0pTa, aOpTHATa Abra U HU3XOAALLATA a0OpTa 3a NAaLMEHTU € OCTPa a0pTHA AuceKauma Tin |
no DeBakey, noanoxeHu Ha OTKPUTA XMPYPruiHa MHTEPBEHLMA B pamkuTe Ha 0 — 14 aoHKW cnep anarHosarta.

6.0 MpoTuBOoNnOKasaHuA

AMDS He TpsabBa A4a ce UMNAAHTUPA B CIEAHUTE CIyYan:HA NALMEHTU, KOUTO NPOABABAT YyBCTBUTENHOCT KbM PTFE (nonuTeTpadayopoetunen), HUTMHon,
HUKEeN UM TUTaH;MUKOTUYHM aHEBPU3MM;NALMEHTU C PUCTYIHA KOMYHUKALMA MEX Y aopTaTa U HeCb0BM CTPYKTYPU;NeAnaTPUYHM NaLMeHTU Ha Bb3pacT
<18 rogMHU;NaLMEHTHN C HEOBNAAAHA CUCTEMHA UHDEKLUA.

7.0 NpepynpexpeHna n npeanasHn MepKu

1. ®dunubT ot PTFE Ha AMDS He TpabBa fa ce M3non3sa KaTo rpadT 3a 3amecTBaHe Ha aoptaTa. PuaubT o PTFE ce n3non3sa eguHCTBEHO 33 NOAABbPIKAHE U YKpenBaHe Ha
aHacToMo3aTa Mex/ay noavectepHua rpadt u aoprata.

2. Lianata aucekTMpaHa aopTHa TbKaH TpabBa ga 6bae peseuupaHa U OTCTpaHeHa NPoOKcUMManHo cnpamo AMDS. KoHBeHUMOHanHMA aopTeH rpadT Tpabsa da ce
aHacToMO3Mpa € aopTaTa Ypes CBbP3BaHE HA KOHBEHLMOHAHAaTa NpUcaAKa, aopTHaTa cTeHa U puaua oT PTFE c BCeKM WeB Ha XMpPypruyHaTa urna.

3. Mopaaun HecbOTBETCTBMETO MeXAy padmepa Ha rpadta Ha AMDS 1 AvameTbpa Ha Pa3NMYHUTE AOPTU, TPETUPAHU HA MACTOTO Ha NpuKpenBaHe Ha AMDS, nsnuwHara
Q0pTHA TbKaH MOXe Aa Cb3Jaje MbHKU, KOMTO Aa C/YKaT KaTo BXOJAHA TOYKA HA KPbBHMA NOTOK BbB daslUMBUA NYMEH, Cb3aBaiKu NOCTOAHEH danwwmnB nymeH. 3a
Aa ce usberHe ToBa, BCUYKM aOPTHM TbKaHM 6an3o go AMDS Tpabsa ga 6baaT peseuupaHM U BCUYKM MPOYKMU LWATENHO 3aneyaTaHW W BKAIOYEHU B
KOHBEHLMOHaNHMA rpadT KbM CNOXKHATA aHacTOMoO3a aopTa-AMDS, KaKTo e ONMUCaHO B TO3M AOKYMEHT.

4. Cnep kato ¢ouaLbT oT PTFE e npuKpeneH Kbm aopTaTa, CynpaaopTHUTE K1OHOBe TpAbBa Aa 6bAaT BU3yanHO MHCNEKTMPaHM OT onepupaLums, 3a A4a ce usberHe BCAKO HEBONHO
6710KMpaHe Ha Te3n Cb0Be OT KOMMNoHeHTa oT PTFE.

5. He n3BbpliBaiiTe NnpeaBapuTe/IHO 3aMb/iBaHe Ha NOPUTE Ha MaTepuana Cc KPbB, 3a @ CTaHe HeNPOMNYCKAUB.

He n3nonseaiiTe ciies NOCOYEHUA CPOK Ha FOAHOCT.

7. He ctepunusupaiite nostopHo. Camo 3a egHOKpaTHa ynotpeba. MosTopHaTa ynotpeba, npepaboTkaTa MM NOBTOPHATA CTEPUIM3ALMA MOMXKE A HapyLIM CTPYKTypHaTa
LANOCT Ha YCTPOIMCTBOTO M/MAM Aa NPUYMHM NoBpesaTa My, KOeTo MOXe fa [OBeje [0 B/OWaBaHe Ha 34PaBeTo WM CMbPT Ha nauueHTuTe. MoBTopHaTa ynotpeba,
npepaboTKaTa UV NOBTOPHATa CTEPUIN3ALMA MOMKE CbLLO @ Cb3AaAEe PUCK OT 3aMbPCABAHE HA YCTPOMCTBOTO U/MAK Aa NPUUUHU MHPEKLMA HA NaLumMeHTa. 3ambpcABaHeTo
Ha yCTPOICTBOTO MOMe A3 AoBeje 0 HapaHABaHe, 3a60/1ABaHe MM CMBPT Ha NaLMeHTa.

8. KnamnupaHeTo MoKe Aa NnoBpean BCAKAKBMU CbA0OBM nNpoTe3un. He nsnonssairte ckoba knamna Bbpxy KomnoHeHTa oT PTFE, cTeHTa uau cuctemara 3a BbBeXAaHe.

9. KoHBeHUMOHaNHUA aopTeH rpadT Tpabsa Aa ce aHacTOMO3Mpa € aopTaTa Ypes CBbP3BaHE Ha KOHBEHLMOHANHUA rpadT, aopTHaTa cTeHa u ¢uaua ot PTFE c Bcekun
WeB Ha XxMpypruyHata urna. HE npunaraiite HanpexeHue kbM AkaTa Ha AMDS nan npokcMmanHua rpadT, LOKATO 3allMBaTe aHAaCTOMO3aTa, Tbil KAaTo TOBA MOXKe Ja
AoBeje A0 HenpaBWIHO NO3ULMOHMPaHe Ha cTeHTa. KoraTo 3aBbpluBaTe MPOKCMMasIHAaTa aHACTOMO3a, OCTaBeTe Bb3XOAALWMA rpadT AOCTaTbYHO Ab/LI, 33 Aa
nsberHete HanpexeHuneTo Bbpxy AMDS npu auctanHaTa aHacTomosa.

10. Camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba. Mpoueaypata no noctassaHe Ha AMDS TpabBa fa ce U3BbPLUBA CAMO OT IeKapu, obyyeHun B 061acTTa Ha CbpaeyHaTa Xxupyprua
1 Bb3CTAHOBABAHETO Ha aopTHaTa Abra.

11. He npeopa3mepsBaiiTe. MpexecTuaT au3aliH Ha cTeHTa AMDS He M3ucKBa npeopasmepsBaHe. M3BecTHO npeopasmepsaBaHe € BK/KOYEHO B HACOKWUTe 3a
opa3smepsBaHe, Tbii KaTo U36OPBT Ha YCTPOICTBO Ce OCHOBAaBA Ha 06LWMA AMamMeTbp Ha aopTaTa OT aABEHTULMA A0 aABEHTULMA, @ KAKTO € U3BECTHO, eCTeCTBEHUAT
MUCTUHCKN NIYyMEH e C NO-Masku pasmepu. M360pbT Ha pasmepa Ha ycTpoicTBoTo TpabBa Aa ca Npasu OT JleKapAa Bb3 OCHOBA Ha crneunduyHaTa aHAaTOMMUA Ha
nauMeHTa, cbrnacHo Tabavuata ¢ paamepu Ha AMDS — Tabauua 2. OnpegensHeTo Ha pasmepa TpAbBa Aa ce OCHOBaBa Ha U3MepPBaHe Ha BbHLHMA AMAaMeTbp Ha
aoprTaTa (0T agBeHTMUMA A0 aABeHTULMA) Ha 6a3aTa Ha npegonepaTuBHU U3obparkeHuns ot KT ckeHep. MmnnaHTMpaHeTo Ha AMDS B aHaTOMUA U3BbH NPenopbKuTe
3a opasmepsaBaHe (Hanpumep npeopasmepaBaHe) MoOXe Aa AoBeje [0 HeOYaKBaHa CbBMECTUMOCT Ha YCTPOMCTBOTO (KaTo CTeCHABAaHe Ha CTeHTaA).

12. BHMmaBaliTe NO Bpeme Ha M3BaX/JaHETO Ha CUCTemMaTa 3a BbBeX/JaHe, 3a [a ce yBepuUTe, Ye BbPXbT Ha CMCTEMAaTa e OTKa4yeH OT AUCTaNHUA CTeHT Ha AMDS. He
M3TernaiTe CMJHO cUCTeMaTa 3a BbBeXJaHe c/ef pasrpbliaHeTo Ha AMDS. AKo MMa CbNpoTMBAEHME MO BPeMe Ha U3BaXKAAaHeTO Ha cMcTemaTa 3a BbBexjaHe,
HaBUTUAT BPbX MOXe Aa b6bje n3npaseH, KaTo ce NOCTaBM BOAAY Npe3 yCTPOMCTBOTO, CNej, KOeTo YyCTPOMCTBOTO 6aBHO ce U3BaXAa.

13. He pasrpbuwatite AMDS BbB danwMBua NymeH Ha aopTHaTa AuceKaums.

14.  [OnameTbpbT Ha TPAHCEKTMPaHATa aopTa B MACTOTO Ha AWCTaIHAaTa aHaCTOMO3a Ha rpadTa ¢ aopTtaTta Tpabsa Aa 6bae 32 mm v no-ronam, 3a Aa ce usberHe HabpbyukeaHe
Ha ¢unua ot PTFE B aopTara.

15.  [la He ce M3N0OA3Ba NPM NALMEHTH C NOAOCTPA UAU XPOHUYHA AnceKauma (> 14 aHKU cnep cbbUTMETO, M3UCKBALLLO NpoLeaypaTa).

16.  3HauuTeneH TPOMb MM KanuMdUKaLMA B aOpTHATa Abra MOXe Aa YBEMUYN PUCKA OT UHCYAT.

17. TMpekomepHaTa M3BMBKA Ha aopTaTa MOXe Aa nonpeyn Ha 6e30nacHOTO NpPeMMHaBaHe Ha YCTPOWCTBOTO B aopTaTa.

18. bBpemeHHUTE UK KbpMeLLuTe KeHu TpAbBa Aa 6bAAT KOHCYNTUPAHM OTHOCHO PAaAMALMOHHUTE PUCKOBE, CBbP3aHM ¢ nocneacTeuata ot PET/KT ckeHepa.

19. besonacHocTTa U edpeKkTMBHOCTTa Ha AMDS He ca KAMHUYHO U3NUTBAHM 3a ynoTpeba Npu naumeHTn cbc CMHAPOM Ha MapdaH UAK HapyLeHUA Ha CbeAnHUTeNHaTa
TbKaH.

20. He oTcTpaHABaiiTe 3alWMTHOTO Ae3nne, AOKATO U3AeneTo He 6bae NPUABMNKEHO Hanpes B cbaad. [pexaeBpeMeHHOTO OTCTpaHABaHE Ha 3alUMTHOTO Ae3nsie MoXe Aa
NpUYMHKU NOBPeJa Ha U3AeNnNeTo UK A0 NPeABapPUTENHO aKTUBUPAHE, KOETO MOMXe [1a AoBeje [0 HapaHABaHe Ha nauueHTa.

21. [okaTo npasuTe GUKCUpaLLUTE LLEBOBE, BHUMaBaNTe, 3a a ce yBepuTe, 4e GUKCUPALLMAT LIEB He e YBUT OKO0 Pa3rpbLLaLLMA WeB, Tbil KaTO TOBA MOXe Aa NPUYUHMU
nospesa Ha pasrpbLiaLLMA LWeB.

22. He ce npenopbyBa cneuuduyHa aHTUTPOMOOLMTHA WAWM aHTUKOAryNaHTHa Tepanua 3a NaUMEHTM, KOWUTO ca nonyuyunu yctpoiicteoto AMDS. CneposaTtenHo
cneponepaTMBHaTa aHTUTPOMBOOLMTHA UM aHTUKOAryNaHTHa Tepanua Tpabsa Aa ce 3anoyHe B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHATA NPAKTUKA C/el XUPYPrUYHO NeveHne Ha
OCTpa a0OPTHA AMCEKaLMA U NO NPeL,eHKa Ha JIeKyBaLLMA MeAULMHCKM eKknm.

o

8.0 MNoTeHUManHU HebAaronpuATHU cbbUTUA
' AnepruyHa peakums (KbM KOHTPACTHM BELLECTBA, aHTUTPOMBOTUYHM areHTH, NPOTE3HWU MaTepuanu)
' AmnyTauma
' YronemsBsaHe Ha aopTaTa (Hanp. MOCTOAHEH NOTOK BbB GaLNBUA SlyMEH)
' PaskbcBaHe Ha aopTaTa
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' ApTepwuanHa uau BeHo3Ha Tpomb603a u/vuaun NcesfoaHeBpU3bM

' CbpAeyHM YCIOXKHEHUA U NoCneABaLLM Npobaemu (Hanp. apuTMuUA, TaxMKapana, TaMNoHaAa, MHGAPKT Ha MMOKApAA, XMMOTOHUA, XMNEePTOHWMA)
' CbpaeyHa HeAoCTaTbYHOCT (Hanp. 3aCToiHa CbpAevHa HeA0CTaTbYHOCT)

' CmbpT

' Ovcekauuna, neppopauna MU pasKkbCBaHe Ha aOPTHUA CbA M OKONHATa BackynaTtypa

' Em6onus (Hanp. Tpomb6oembonus)

' ®uctyna (Hanp. aopTo-e3odareanHa, aopTo-TpaxeanHa, aopTo-6poHxmanHa)

' CTOMALLHO-4PEBHU CUMMTOMM, YCIOKHEHUA 1 Nocneasalum npobaemu (Hanp. BUCLEepasHa UcxeMusa/MHPapKT, rageHe, nospbLiaHe)
' KpbBonsnus/kbpeeHe

' YepHoapobHa HefoCTaTbYHOCT

' MHdekuma (Hanp. NoKanHa, cMCTeMHa, NPOTe3Ha) UK BUCOKA TemnepaTtypa

' Mcxemun unm uHdapKT (Hanp. MosbyeH, BucuepaneH, 6bbpeyen, opraHeH, nepudepeH)

' HeBponorMyHmM ycnoxHeHua 1 nocaessalum npobaemu (Hanpumep TPaH3UTOPHa UCXeMUYHA aTaka (TUA), MHCYAT, HeBponaTua)
' OKNy3us (BEHO3Ha AW apTepuasHa, BKIKOYUTENHO OKNY3UA Ha NpoTesaTa)

' Bonka u Bb3naneHune

' BenofpobHu ycnoxHeHns (Hanp. oTok, eM60NNA, MTHEBMOHUA, AUXaTeNHa HeA0CTaTbYHOCT)

' BbbpeyuHa HepgocTaTbYHOCT

' Mcxemus Ha rpbb6HauHMA mo3bK (SCI), BKA. napanapesa u napanaerus

' CTeHo3a (apTepuasnHa uim BEHO3Ha)

' YCNOXKHEHWA Ha paHaTa U nocneagaly npobaemu (Hanpumep AexucueHumnsa, nHdekuma)

' Cencuc

9.0 OpasmepsaBaHe Ha YCTPOMUCTBOTO

AMDS ce pocTaBa B cTepueH BuA B 8 KOHOUrypaLun. Bbnpekn Ye AnameTbpbT Ha NPOKCUMAHUA TPadT 1 Ha ABeTe YCTPOICTBa e eHAKbB, ANaMeTpUTe Ha NOCTaBAHUA CTEHT ca
40 mm 3a npasusa BapuaHT, 40 mm 3a 3aocTpeHusn (30 mm AuameTbp B AUCTaNHUA Kpait), 55 mm 33 npasua BapuaHT 1 55 mm 3a 3aoctpeHus (40 mm AMameTbp B AUCTANHUA
Kpait). AMDS nma cnocobHoCTTa a NPOMeHs AMameTbpa CU B 3aBUCMMOCT OT AbJ/IKMHATA CU, T.€.yCTPOMCTBOTO Ce YAb/IXKaBa UM CbKpaLlaBa, KoraTo AMaMeTbpbT My Ce Hamanasa
Wnu yBennyasa. ToBa No3BO/IABA IeYEHUE HA MALMEHTU C aOpTeH AuvameTbp B AuanasoHa 20 — 45 mm cnopeg Tabavuata no-gony. Aoprtata ce opasmepsBa Bb3 OCHOBA Ha
KoHTpacTHO KT cKaHMpaHe UAM MarHUTHO-Pe30HAHCHA aHrnorpadua Ha rpPbAHMA KOLW, KaTo Ce M3MepBa: a) Hal-roneMmuAT AMameTbp Ha aopTHATa Abra, onpeaeneH Mexay
AWCTanHaTa rpaHnLa Ha bpaxvouedanHua TPYHKYC U NPOKCMMaNHaTa HU3XOAALLA rPbAHa aopTa; 6) AMameTbpbT B cpefaTa Ha HU3XOAALLA aopTa Ha HWBA T6; U B) Ab/XKMHATA Ha
aopTaTa (aopTHa Ab/MKMHA*), onpeseneHa OT Pa3CTOAHNETO MeXAY NNAHUPAHOTO MPOKCMMATIHO MACTO HA UMNIaHTUPaHe Ha AMDS 0 aopTaTa, HenocpeACTBEHO NPOKCUMANHO
Ha Le/IMauHna TPYHKYC.

3a U3mepBaHWA mMoraT Aa Ce U3Mon3sat Agy- U/WUan TpUU3MepPHU 1306parkeHnsA. AOPTHUAT AMAMETbP Ce onpeaens Ypes U3mMepBaHe OT aABeHTULMA A0 afBEHTULMA (OT BbHLWIHA
CTpaHa [10 BbHLUHA CTpaHa). 3a Aa ce rapaHTupa, 4e AMDS He ce nocTaBa BbpXy KOPEMHWUTE BUCLLEpPaIHU CbA,0BE, Npeay MMnaaHTupaHeTo Ha AMDS onepupalmaT Tpabsa aa ce
yBEpY, Ye Ab/KMHATA Ha aopTaTa € paBHa MAWM MO-Ab/ra OT TasW, NMOCOYEHA KaTO Ab/IKMHA Ha YCTPOMCTBOTO NMPU MUHUMANEH AMAMETLP B MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba B
cboTBetcTBMe ¢ Tabnuua 2. Hanpumep, ako U3MepeHUAT NPOKCUMAIeH a0PTeH AMameTbp € 25 mm, a AUCTaNHUAT aopTeH AMameTbp € 20 mm, U3mepeHaTa aopTHA Ab/IKUHA* He
Tpabsa ga 6bvae no-kbca oT 195 mm.

Ta6nuua 2. Tabnunua 3a opaamepsBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

REF Yerpoiictso MpokcumaneH [lucTaneHaopTeH AMamMeTbp [AbnKuHa Ha YCTPOCTBOTO | [IbNKMHA HA YCTPOCTBOTO NpuU
aopTeH (mm) npu MUHUMANEH AUAaMETbP | MaKCMManeH AMameTbp cnopej
AnameTbp cnopepa UHCTPYKLuMUUTE 33 MHCTPYKLUMKUTe 3a ynotpeba
(mm) ynotpe6a (mm) (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (knacuyecku) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30, 3aocTpeH 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 , 3aocTpeH 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55c¢ AMDS 55 (knacuyecku) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40, 3aocTpeH 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 , 3aoctpeH 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* [lbAKMHA HA aopTaTa = Pa3CTOAHMETO MeXAY NNAHUPAHOTO MACTO 33 UMMNIAHTUPAHE Ha NPOKCUMANHUA KOMNOHEHT Ha AMDS [0 aopTaTa, HENocpeACTBEHO NPOKCUMATHO Ha
LLe/IMaYHUA TPYHKYC.

10. UmnnaHTUpaHe

10.1 NoproTtoBKa Ha aopTaTta M AUCTaZNIHAaTaA aHAacToOmMo3a
Bb3xoaswata aopTta (BKAOYUTEHO AaOPTHATA Abra, aKo e C aHeBPU3Ma) Ce TPAHCEKTUPA U OTCTPaHsABA No
CTaHAAPTHUA HAUYMH, KaTo Ce U3M0/3Ba XMNOTePMUYEH LMpKyaTopeH apect. OnepupawumaT Tpabea ga ce

yBepu, Ye ocTasa Hail-manko 10 mm (1,0 cm) aopTHa TbKaH 61130 L0 CbAOBETE HAa OCHOBHATA apKa, KOUTO "‘rf-"" ﬂomri"?“' |F[f
we 6bAaT 3anaseHu, 3a Ja ce u3berHe HeBONHO MOKPUBAHE Ha CYynNpPaaopTHUTE KJIOHOBE C MOKPUTMA >32mm) .
KOMNoHeHT Ha AMDS. MbpBOHaYasHO NO-ManKaTa KpuBMHa TpAbBa Aa ce OCTaBM NO-AbIra, 3a Aa Ce yNecH! | mmnman:mm
npukpensaHeTo Ha AMDS KbM aopTaTa. M3MWwHaTa aopTHa ThKaH TpabBea Aa 6bae peseumpaHa A0 HUBOTO i

Ha rpadTa oT PTFE Ha AMDS, cneg kato AMDS ce 3aKkpenu KbM aopTaTa U Npeay U3BbPLUIBAHE HAa aHAaCTOMO3a
KbM KOHBEHLMOHaNHWA rpadT. JuameTbpbT Ha NPOKCMManHaTa aHacTomosa Tpabsa Aa 6bae cbobpaseH
TaKa, ye pga 6bae mexay 30 1 40 mm, 3a ga ce usberHe HabpbykBaHe Ha dpunua ot PTFE B aopTaTa. ToBa e
0cob6eHO BaKHO Npu n3nonssaHe Ha 40-munumeTtposuTe yctpoictsa AMDS.

10.2 MoaroTtoBKa Ha CTeHTA 3a AUceKauusa

MpoBepeTe BU3yaNHO ONaKoBKaTa Ha yCTPOMCTBOTO. AKO onakoBKaTta e 6una oTBapsaHa npeau ToBa UK YNABTHEHUETO e NOBPeaeHO, U3XBbPieTe U CMEHeTe C
HOBa onakoBKa. LiAn0To yCTPOIMCTBO M cucTemaTa 3a BbBexaaHe Tpabsa fa 6baaT npeaBapuTenHo HanoeHu ¢ G1M3nMonoruyeH pasTeop, 3a Aa ce ocurypu
a[,eKBaTHO CMa3BaHe, U He TpAGBA Aa ce OCTaBAT Aa U3CbXHAT CAef OBNaXKHABAHE.

10.3 U3snonsBaHe Ha Bogava
AMDS e npoeKkTupaH Aa ce BbBexaa ¢ T8bpa 0,035-nHY0B BoAay, KaTo Hanpumep Bogay Lunderquist, ako ce cmeTHe 3a HeobxoamMmo. BxoaHaTa TouKa 3a Bogaya
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€ Ha BbpXa Ha cMCTemaTa 3a BbBexAaHe. BofaubT Le n3nese OT CMCTeMaTa 3a BbBexaHe oT ApbiKKaTa. ToBa N03B0O/IABA Ha cMCTEMaTa A3 Cbobpasu nosuumsTa
CM MO ecTecTBeHaTa KPMBMHA Ha aopTaTa. B aeanHus caydyai BogausbT Tpabsa Aa 6bae BbBEAEH C NOMOLTA Ha TpPAaHCGEMOopanHa TEXHWKA NPpeau NoCTaBsHe Ha
nayMeHTa Ha KapauonyamoHaneH 6ainac uau LOKAaTo e Ha KapAuonyamoHaneH 6ainac, npeau Aa ce Npeam3BUKa XMMNOTEPMUYEH LUMPKYNALUOHEH apecT.
MosuuusaTa Ha BoAaya Tpabsa Aa 6bAe NOTBbPAEHA B UCTUHCKWA JYMEH C MOMOLLTAa Ha TpaHcesodareanHa exokapamorpadua (TEE) uau uHTpaBackynapeH
yntpassyk (IVUS).

)

10.4 No3nUMOHUpPaAHE HA YCTPOMCTBOTO

Moseye ot 1,0 cm aopTHa TbKaH TpAbBa Ja ce OCTaBM MPOKCMMaNHO Ha BpaxuouedanHata apTepusa Uam
HAKOW OT KNOHUTE Ha AbraTta, KouTo TpAbBa Aa 6bAaT 3anaseHn. AMDS ce BbBeX/Aa B UCTUHCKUA NIYMeH npes
oTBOpeHaTa AuCTanHa aopTa. ToBa MOXe Aja ce HanpaBsu NO BOAAY, 3a Aa Ce OCUTYPU AOCTbN A0 NPaBUAHUA
NYMEH (MCTUHCKM NymeH) B aopTaTa ¢ Aucekaumsa. AMDS ce noctass BHUMATENHO B aopTaTa, A0KaTO GUALLT
oT PTFE Ha yCcTpOMCTBOTO 3acTaHe B CbliaTa paBHUHA KaTO TPAHCEKTMpaHaTa AMCTasHa aopTa. YCTPOWCTBOTO
€ CUMETPUYHO U CIel0BATE/HO He U3MCKBA POTALMOHHA OPUEHTaLMA.

'("‘Q)‘

B

10.5 MocnepoBaTeNnHOCT Ha pasrpbLiaHeTo

Cnep, KaTo nosuumoHupaHeto Ha AMDS B aopTaTa e 3aBbplWEHO U pbOBT Ha GUALOBATA AKA € Ha
HMBOTO Ha TPAHCEKTMPaAHWUA Kpai Ha aopTaTa, 3alWnTHaTa 06BMBKA ce U3TerNa, 3a Aa OTKPUe U3LAN0
dunua ot PTFE. 3awmTHaTa 06BUBKA ce OTCTPaHABA U U3xBbpAasA. PunubT oT PTFE ce 3akpensa upes
NnocTaBAHE Ha eAUHUYHU WUAN HEeNpeKbCHATU NONUNPONUIEHOBU LWeBOBE, NPUKPenBaikK AKata oT
PTFE ¢duny KbM Hal-BbTPELWHMA NPOKCUMANEH Kpal Ha TpaHCEKTMpaHaTa aopTa. M3non3saHeTo Ha
neHta ot PTFE ¢uny M3BbH aopTaTa € CUAHO NPEenopbyMTeNnHO, 3a Aa ce u3berHe NpPeKomepHo
Hanpe)eHue WaM paskbcBaHe Ha aopTaTta. Cnen Kato duaubT oT PTFE e npukpeneH KbM aopTaTa,
cynpaaopTHUTe KoHoBe TpAbBa Aa 6bAaT BU3yasIHO MHCNEKTUPAHM OT onepupaluma, 3a aa ce nsberHe
BCAKO HEBOJIHO 6/10KMpaHe Ha Te3un cbaoBe OT KomnoHeHTa oT PTFE. MpoBepKaTa ce U3BbpLUBa HaW-
nobpe upes M3non3BaHe Ha onepaLMoHeH CTepUNEH eHA0CKOoM.

[oKaTo acucTUpalLmMaT xupypr npukpensa ¢éunubT ot PTFE Kbm aopTaTta, KaTo M3nos3sa GuHM
BACKy/JlapHU MWHCETW, ONEepUpaLLMAT OTBMBA HANb/JHO 3e/JeHaTa Kamayka no nocoka, obpaTHa Ha
YacoBHMKOBaTa cTpenka. KanaykaTta v 068uBaWmMAT KoHew, oT ePTFE Beye morat ga 6b4aT usterneHu
Hasagj, 3a Aa 0cBO6OAAT MPEXKECTUA CTEHT U Aa MY NO3BO/AT A4a ce paslmnpu. MpexecTUAT CTEHT ce
oTBapA OT MNPOKCMMANUA [0 AUCTa/NMA Kpall Ha cucTemata 3a BbBexgaHe. o Bpeme Ha
ocBoboXAaBaHeTo Ha 06BMBALLMA KOHeL, pasWuWpABaLl, CTEHTA, ONepupaLmMAT xupypr Tpabsa Aa
NPUNOXMN 34paBO, HO BHUMATE/NIHO NPUABMKBAHE Ha cMCTemaTa 3a BbBexaaHe. Cnep KaTo CTEHTHT
6b/Ae NOCTaBeH Ha MACTO M 6bAe OTKAUYeH OT MeXaHM3Ma 3a BbBeXAaHe, CUCTeMaTa 3a BbBeXAaHe ce
n3Terna, cnef Kato onepupalymAT ce yBepu, Ye BbPXbT Ha CUCTEMaTa 3a BbBEXJAHe e OTKayeH oT
AMCTANIHUA Kpai Ha CTeHTa. AKO onepupaLmnAT U3NUTBA HAKAKBO CbMPOTUB/IEHWNE NPU U3TErNAHE Ha
cucTemara 3a BbBeX/aHe cnej noctasaHeTo Ha AMDS, npes cuctemara 3a BbBeXJaHe MOXe Aa ce
BKapa BOZay, 3a Ja Cce U3NpaBu 3aBUTUAT BPbX Npean U3TernaHe Ha CMCTemaTa 3a BbBexJaHe.

10.6 AHacTtomo3u
Cnep, KaTo cucTemaTa 3a BbBeEX/JaHe e U3Ter/ieHa, npenopbyBame Ja ce NOAroTBM 30HATa 3a aHAaCTOMO3a
Ha aopTaTa, KaTo MbpPBOHAYa/SHO Ce 3arneyaTtaT aoOpPTHUTe cnoese U (GasLMBUA SlyMeH, KaTo ce Hanpasu
HenpeKkbCHAT 06MKOJIEH LLEeB MO OKONO TPaHCEKTUPaHaTa aopTa U ce NpUKpenBsa BbTPELHUAT ¢ual, ot PTFE
(AMDS) npe3 aopTtaTa Kbm BbHWHMUA duny ot PTFE. He Tpabsa Aa MMa rbHKM Ha BbTpewHaTta ¢uauosa
JIeHTa, Tbi1 KaTo TOBA MOe [1a N03BOJIM Ha KPbBHUA NOTOK Aa CU NPONpPasu NbT A0 GpannBua NyMeH, cnes,
KaTo ce Bb3CTAaHOBM MOTOKLT. C/led KaToO Tasu JIMHUA Ha LieBa e 3aBbplueHa, HAKOW OT ofobpeHuUTe
3aMecTBalUy noavectepHu rpadToBe Ha aopTaTa MoXe Aa 6bae u3bpaH 1 Aa 6bae U3BbpLIeHa AUCTanHa
aHacToMO3a Ha aopTaTa No CTaHAAPTHWUA HAUYMH, KaTo Ce rapaHTUPa, Ye AKkaTa Ha rpadTta AMDS ce n3nonssa
3a nogAbpKaHe Ha NONNeCTepHUA rpadT KbM aHaCTOMO3aTa Ha aopTaTa OT Hal-BLTPELIHMA NPOKCUMAeH
Kpall Ha TpaHCeKTMpaHaTa aopTa. LianaTta AMceKTMpaHa aopTHa TbKaH TPAGBa Aa ce OTCTPaHU NPOKCUMANHO
cnpsamo AMDS. M3non3saHeTo Ha ¢unuoBa neHTa oT PTFE OT BbHLWHATA CTpaHa Ha aHAacCTOMO3aTa € CUIHO
NpenopbYNTENHO, KAKTO € OMUCaHo Mo-rope. AHacTomMoO3aTa MeXAy KOHBEHLMOHaSHUA NosuecTepeH
rpadT n komnnekca AMDS-aopTa TpabBa Aa ce U3BBPLUM C BCEKM LLIEB C XMPYPTUYHUA KOHEL, CbeAMHABALL,
KOHBEHUMOHanHUA rpadpt u komnnekca PTFE dwunu-aopta-PTFE ¢uny (AMDS), kaTo ce cb3gasa
W3KNIOYUTENHO 34paBO YNAbTHEHWE Mexay dunuosete oT PTFE u aopTaTa ¢ Aucekauusa. Tasu TexHuKa no
CbLUECTBO MO3BO/IABA Ha OMepupawma Aa aHaCTOMO3MPa KOHBEHLMOHANHUA rpadT Kbm ,waibata” Ha
AMDS, cbcTaBeHa OT BbHLWeH duu-aopTa-sbTpeweH ¢ouny (AMDS), 33 aa cb3faje 3aneyaTaHa v cUrypHa
aHacTomosa.

11.0 CbxpaHeHue

AMDS TpabBa fa ce cbxpaHABa B 3aLLMTHATA My ONAKOBKA Ha CYX0 MACTO M Npwu CTaliHa TemnepaTypa, He no-Hucka ot 0°C 1 He no-BucoKa ot 25°C.

12.0 U3xBbpAAHe
B Kpas Ha npoueaypata Tpabea Ja ce BHUMABa fa ce ocurypu 6e3onacHo U3xBbpasHe Ha cucTemara 3a BbBexAaHe Ha AMDS. XupyprudHUAT ekun Tpabea Aa
oCUrypu CNas3BaHeTo Ha MECTHUTE W HALLMOHAIHU PEry1aToOpHU U3UCKBAHWA 33 U3XBbPIAHE HA 3aMbPCEHN KAUHUYHW OTNAAbYHM NPOAYKTU.

13.0 NMpenpatkn
PeructpupaHa Tbproscka mapka Tyvek® Du Pont. AMDS e Tbproscka mapka Ha Artivion, Inc. uau HeiliHWUTe OblepHU ApYKecTsa.

14.0 CumBOAU, U3NON3BAHU HA ETUKETUTE

; EB Mme Ha naumeHTa nnm
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J Ha naumeHTa
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MaUMEHT C MMMAEHT OT TOBa CEMeHCTBO0 MOme O3 GbAe chkaHupad GesonacHo ¢ MP

CHCTEME NPH CASAHKTE YONOBHA:
* CTaTHYHO MErHMTHO NOAE Came B gwanasoda 1,5 Tesla n 3 Tesla;
* MEKCHMBNEH NPOCTPAHCTBEH MAMEHT Ha MarHMTHOTO none 2000 G/cm (20 T/m);
* MBKCMMENHa oryeteda o7 MP cucremata Ly HE@ YCPegHeHa O bruHa
chopocT Ha abcopbumA (SAR) oT 2W/kg 33 15 MMHYTW CKEHMDaHE (T.e. 33 MMMYACHE
NopegMua)s HOPMENEH palioTer pemmMm.
MNpn 4edHMHMDEHMTE YONOEMA HE CHEHMPEHE HMNNSHT Ha CTEHTE 33 AMcexaunA Ha AMDS ce oyakez gz
OOBESE 0O MAEKCHMAEAHO MOKEYSEHE HE TeMnepaTypata of 5,0°C cneg 15-MuHyTHO MEnpeKbCHETD
ckamvpane (e, 33 W peamua). Mpn recresve ofpazvT Ha spredanTa,
MPHSMHEH OT MIMNASHT OT CTEHTE 33 guoekauma Ha AMDS, ce npocmupa Ha npwdnmantendo 12 mm ot
TOBE YCTPOICTEO, KOTETO C2 CHEHMPE C PEJAHEHTHE BX0 MMAYICHE NOpegMUz oT 3 Tesla © MP cucTema.
JIYMEHDBT HE TOZK CTEHT He MOME A3 Gbae EWIYVENMIMPEH HE MPEOMEHTHETSE SX0 HMNYNCHE NopeanLa.

|LOT|

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

WWW.ascyrus.com ( (
https://artivion.com/information-leaflet/amds/ 0297
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Hybridni Protéza AMDS™

Navod k pouziti (CS)

Vytistény navod k poufZiti bude dodan do sedmi dnl od vyZzadani. Vyzadat si jej mUZete prostrednictvim kontaktl uvedenych nizZe:
Telefon: +1 888.427.9654 e Fax: 770.590.3753 e Email: customerservice.us@artivion.com



Navod k pouziti
Hybridni Protéza AMDS™

1.0 Popis

Hybridni protéza AMDS (AMDS) se skladd z nezakrytého nitinolového pleteného stentu pfipojeného proximalné ke komponenté implantatu z PTFE plsti vyrobeného z
trubice z PTFE plsti, jak je zndzornéno na obrdzku 1. Vnitini prdmér trubice z PTFE plsti méFi u provedeni AMDS40c a AMDS4030c 28 mm. Vnitini prdmér trubice z PTFE
plsti méFi u provedeni AMDS55¢c a AMDS5540c 28 mm. Vnitini prdmér trubice z PTFE plsti méFi u provedeni AMDS40 a AMDS4030 24 mm. Vnitfni prdmér trubice z PTFE
plsti méri u provedeni AMDS55 a AMDS5540 32 mm. Disek¢ni stent je urcen k opravé a opétovnému rozsifeni intimalni chlopné ve vzestupné aorté, v aortalnim oblouku
a do sestupné aorty u pacientl s akutnimi disekcemi aorty typu | dle DeBakeyho a/nebo s intramuralnimi hematomy (IMH), ktefi podstupuji otevienou chirurgickou opravu
v dobé 0-14 dni od diagnostiky. Po implantaci umoZiiuje kromé uzavieni proximalni ¢4sti faleSného lumen a rozsifeni skutecného lumen (TL) distéIni nekrytad komponenta
stentu stabilizaci chlopné vzniklé v aortalnim oblouku a sestupné aorté v disledku disekce, ¢imZ se stabilizuje struktura aortalni stény a podporuje se hojeni stény.
Proximalni komponenta z PTFE plsti se pouZiva k zesileni a posileni aortéIni tkané pfi pfipravé na provedeni konvencéniho polyesterového implantatu na anastomdzu aorty.
Cely postup se provadi s vyuZitim pfistupu v otevieném hrudniku pfi kardiopulmondinim bypassu.

Disek¢ni stent je pripevnén k zavddécimu systému, jak je zndzornéno na obrdzku 2. Zavddéci systém se skldda z hrotu, vnitfni tyCe s nasazenym prostfedkem, ochranného pouzdra,
roztahovaciho mechanismu a komponenty rukojeti (obrdzek 2). Disekéni stent je umistén proximalné tésné ke Spicce zavadéciho zafizeni a je natazeny na vnitini tyci, aby se zmensil
jeho profil. Komponenta pleteného disekéniho stentu je poté drZzena na misté pomoci stehu 2-0 ePTFE, ktery je po obvodu uzlovan kolem nasazeného stentu, aby se pleteny stent
stabilizoval na vnitfni ty¢i. Steh drzi stent na misté a umoznuje postupné rozvinuti komponenty stentu z proximalniho do distalniho sméru. Steh ePTFE pak prochazi lumen ve vnitini
tyéi a je pripojen k zelené ¢epiéce na roztahovacim mechanismu, jak je zndzornéno na obrazku 2. Cervend ¢epicka na zavadécim systému neméd zadnou funkci. Rukojet je vybavena
koncovym portem pro vystup vodiciho dratu a na vyplachnuti lumen drétu fyziologickym roztokem béhem pfipravy prostfedku bezprostiedné pfed pouzitim. Nejproximalnéjsi ¢ast
stentu a komponenty implantdtu je seviena 6 cm prihlednym plastovym ochrannym pouzdrem, které sniZuje profil proximalni komponenty implantatu. Toto plastové pouzdro
umoziuje atraumatické zavedeni proximalniho konce stentu do aorty.

_Afystup vodiciho dritu
Y

_Cerveni cepicka

f,.Trubice z PTFE plsti

/ Komponenta pleteného stentu Ochranné pouzdro

Rukojet

Zelena éepicka
Nasazeny stent

o/

Hrot-"/
Obrdzek 1 — Hybridni Protéza AMDS (zobrazeno 40 mm) Obrdzek 2 — Hybridni Protéza AMDS (zobrazeno 40 mm)
Tabulka 1. Charakteristika disekéniho stentu.
REF Prostfedek Délka volného Maximalni Délka katétru Zavadéc Vodici drat
stavu (mm) délka (mm)* (mm)
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Meékka silikonova trubice o 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (klasicky) 95 208 527 Meékka silikonova trubice o 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 zuZujici se 92 210 527 Meékka silikonova trubice o 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 zuZujici se 92 210 527 Meékka silikonova trubice o 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Meékka silikonova trubice o 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (klasicky) 121 231 565 Meékka silikonova trubice o 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 zu?Zujici se 112 225 546 Meékka silikonova trubice o 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 zuZujici se 112 225 546 Meékka silikonova trubice o 0,035”

* Predstavuje maximalni délku stentu, kdyZ je expanze stentu na nejmensim priméru aorty podle ndvodu k pouziti konkrétniho zde zminéného disekéniho stentu.

2.0 Mechanismus Gcinku

Dvé anatomické komponenty, pocatecni vstupni trhlina a distalni prodlouzeni chlopné vzniklé protrzenim intimalni tkané, prispivaji k akutnim a chronickym komplikacim
spojenym s akutnimi disekcemi typu | dle DeBakeyho. Uspéina oprava tedy vyZaduje vylouéeni/odstranéni pogate¢ni trhliny a rozéifeni a podepteni distélné se prodluzujici
disekcni chlopné, aby se obnovil tok skute¢nym lumenem a podpofila se remodelace. Disekéni stent pouZiva distalni nekrytou komponentu implantovaného prostfedku
distalné k aortalni anastomodze k rozsifeni skute¢ného lumen a podepreni chlopné vzniklé protrzenim intimdlni tkdné, ¢imZ podporuje remodelaci v aortalnim oblouku.
Stent navic rozsifi skute¢né lumen (TL) a zlepsi pratok krve aortou a jejimi pfitoky. ProtoZe je komponenta stentu nekryta, umozni neomezeny tok do bo¢nich vétvi aorty.
Proximalni komponenta z PTFE plsti se pouZiva k posileni distdlni aortdlni anastomdzy vytvofené mezi konvenénim polyesterovym implantdtem a protnutou aortou.
Proximalni komponenta z PTFE slouZi k utésnéni aortdlnich vrstev a k Uplnému uzavieni faleSného lumen u distalni anastomaézy. PTFE plst neni zamyslena jako ndhrada
za aortalni tkan, ale posili aortdlni tkan a vytvofi stabilnéjsi a hemostatickou anastomézu mezi konvenénim polyesterovym implantdtem a aortou. Hlavni funkci
komponenty z PTFE plsti je pomoc pfi uzavirani faleSného lumen v misté napojeni konvenéniho implantdtu na aortalni anastomézu.

3.0 Baleni a sterilizace
Produkt je zajistén ve zZlabku obalu s vikem utésnénym materidlemTyvek®. Vyrobek se pfepravuje uvniti krabice obsahujici jednu jednotku. Pozndmka: Krabice obsahujici
jednu jednotku neni sterilni. Do sterilniho pole Ize vnést pouze disekéni stent. Disekéni stent je sterilizovan ethylenoxidem; dodéva se sterilni a nesmi byt opakované
sterilizovdn. Tésnéni zmateridlu Tyvek® na Zlabku obalumusi byt nedotéené. Jakékoli poskozeni tésnéni znamena, Ze protéza je nesterilni. V pfipadé poskozeni primarniho
obalu nesmi byt produkt pouZit a mél by byt okamZité vracen dodavateli. Disek¢ni stent je sterilizovany a nepyrogenni.
4.0 Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) — bezpeénostni informace
Byly provedeny neklinické testy a simulace MRI k vyhodnoceni celé rodiny AMDS. Neklinické zkousky a elektromagnetické simulace prokazaly, Ze celd rodina
A tohoto vyrobku je podminéné pouZitelnd v prostfedi MR. Pacient s implantdtem z této rodiny vyrobkd muze byt bezpecné snimkovdn na pfistroji MR pfi
dodrzZeni téchto podminek:

Podminéné v pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla a 3 tesla,
pouzitelné v ' maximdlni prostorovy gradient pole 2000 Gauss/cm (20 T/m),
prostiedi MR ¢ maximalni zaznamenany systém MR, primérnd specifickd absorp¢ni rychlost celého téla (SAR) 2 W/kg po dobu 15 minut snimkovani (tj. na

sekvenci impulzd) v normélnim provoznim rezimu

Za definovanych podminek snimkovani se predpoklada, Zze AMDS vytvofi maximalni teplotni nardst 5,0°C po 15 minutach kontinudlniho snimkovani (tj. na jednu pulsni
sekvenci). Obrazovy artefakt zplsobeny implantatem AMDS v neklinickych testech pf¥i zobrazovani metodou pulzni sekvence gradientniho echa a MR systémem s
magnetickou indukci 3 tesla zpUsobuje zkresleni pfiblizné o 12 mm. Lumen tohoto stentu nelze zobrazit na pulzni sekvenci gradientniho echa.

2
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5.0 Zamyslené pouiiti/Indikace poufZiti

AMDS je indikovan k 1écbé akutnich disekci DeBakey typu I. Disek¢ni stent je uréen pro aortéini opravu, remodelaci aorty a opétovné rozsifeni chlopné vzniklé protrzenim intimalni
tkané ve vzestupné aorté, aortalnim oblouku a do sestupné aorty u pacientd s akutnimi disekcemi aorty typu | dle DeBakeyho, ktefi podstoupi otevienou chirurgickou opravu
béhem 0-14 dnli od stanoveni diagndzy.

6.0 Kontraindikace

Disekéni stent by nemél byt implantovan v nésledujicich pfipadech: Pacientdm, ktefi vykazuji citlivost na PTFE nebo nitinol, nikl nebo titan, V pfipadé mykotického
aneuryzmatu, Pacientdm s aortalni pistélovou komunikaci s jinymi, nez vaskularnimi strukturami, Pediatrickym pacientdm mladsim 18 let, Pacientdm s nekontrolovanymi
systémovymi infekcemi.

7.0 Upozornéni a varovani

1. PTFE plst stentu by se neméla pouZivat jako implantat k nahrazeni aorty. PTFE plst se pouZiva vyhradné k zesileni a posileni anastomdézy mezi polyesterovym
implantdtem a aortou.

2. Veskerd odfiznutd aortalni tkan by méla byt resekovdna a odstranéna proximalné od stentu. Napojeni konvencniho aortdlniho implantdtu musi v kazdém stehu
zahrnovat konvenc¢ni implantat, aortdlni sténu a PTFE plst.

3. Z divodu nesouladu mezi velikosti komponenty implantdtu stentu a prdmérem rGznych aort oSetfenych v misté pfipojeni stentu mizZe prebytecnd tkan aorty

vytvaret zdhyby, které by slouZily jako vstupni bod pratoku krve do falesného lumen a vytvarely pfetrvéavajici faleSny lumen. Aby se tomu zabrdnilo, méla by byt

resekovana veskerd tkdn aorty proximalné ke stentu a vS§echny mezery musi byt peclivé utésnény a zaclenény do konvenéniho implantdtu na anastomézu komplexu
aorty a stentu, jak je popsano v tomto dokumentu.

Jakmile je PTFE plst pfipojena k aorté, operatér by mél vizualné zkontrolovat vétve nad aortou, aby nedoslo k neimysinému zablokovéni téchto cév komponentou z PTFEplsti.

Neprovadéjte srdzeni.

NepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

Neprovadéjte resterilizaci. Pouze k jednorazovému pouZiti. Opakované pouZiti, opakované zpracovani, ¢iSténi nebo sterilizace mohou vést k poskozeni strukturni integrity

prostiedku a/nebo k selhani prostfedku, coZ by mohlo zpusobit poskozeni zdravi nebo smrt pacientd. Opakované pouZiti, zpracovani nebo opakovana sterilizace mohou

také vytvaret riziko kontaminace prostiedku a/nebo zpusobit infekci pacienta. Kontaminace prostfedku mizZe vést k poranéni pacienta, jeho onemocnéni nebo smrti.

8. Upnuti pomoci svorek maze poskodit cévni protézy. Na komponenté z PTFE plsti, komponenté stentu nebo zavadécim systému nepouZivejte svorky.

9. Napojeni konvencniho aortdlniho implantdtu musi v kazdém stehu zahrnovat konvencni implantat, aortdlni sténu a PTFE plst. Pfi seSivani anastomodzy
NEVYSTAVUIJTE limec AMDS ani proximalni §tép napéti, protoZze by to mohlo vést vést k chybné pozici stentu. Pfi dokoncovani proximalni anastomdzy ponechte
vzestupny $tép dostatecné dlouho, aby nebyl AMDS v distalni anastomdze vystaven napéti.

10. Jen pro profesionalni pouZiti. Proceduru AMDS smi provddét pouze lékafi vyskoleni v kardiochirurgii a opravach oblouku (hemiarch).

11. NepouZivejte nadmérnou velikost. Splétana konstrukce stentu AMDS nevyZaduje nadmérnou velikost. S uréitou mirou rezervy velikosti se pocitd jiz v pokynech pro
stanoveni velikosti, protoZe vybér zafizeni vychazi z celkového priméru aorty od adventicie k adventicii, pfi¢emz je znamo, Ze nativni pravy lumen je mensi nez
tento pramér. Velikost prostiedku musi vybrat Iékaf na zakladé anatomie konkrétniho pacienta podle Udajd pro dimenzovani AMDS v tabulce 2. Velikost musi
vychdzet z méfeni vnéjsiho priméru aorty (méfeni od adventicie k adventicii) na zdkladé pfedoperaénich CT snimk(. Implantace AMDS do téla mimo doporuéené
velikosti (napf. pfi nadmérné velikosti) miZe vést k neotekdvanému prizplsobeni zafizeni (napfiklad zizZeni stentu).

12. Béhemvyjimani zavddéciho systému postupujte opatrné, abyste se ujistili, Ze hrot zavadéciho systému nenese distalni konec stentu. Po umisténi stentu netahejte
za zavadéci system silou. Pokud je béhem vyjimani zavadéciho systému citit odpor, Ize zvinény hrot narovnat nasunutim vodiciho drédtu skrze prostfedek; poté
zafizeni pomalu vyjméte.

13. Nepouzivejte stent ve faleSném lumen disekce aorty.

14.  Pramér protnuté aorty v misté distalni anastomdzy implantatu a aorty by mél byt 32 mm nebo vétsi, aby nedochézelo k faseni PTFE plsti v aorté.

15.  Pacienti se subakutni nebo chronickou disekci (> 14 dni po registrované udalosti).

16. Rozsahly trombus nebo kalcifikace v aortdlnim oblouku mohou zvysit riziko cévni mozkové pfihody.

17.  Nadmeérné zakfiveni aorty mize znemoznit bezpeény prichod prostfedku v aorté.

18. Téhotné nebo kojici Zeny je tieba informovat o radiacnich rizicich spojenych s naslednym CT vySetfenim.

19. Bezpecnost a uc¢innost disekéniho stentu nebyla klinicky studovéna k pouZziti u pacientd s Marfanovym syndromem nebo poruchami pojivové tkané.

20. Neodstrariujte ochranné pouzdro, dokud nebude prostfedek zaveden do cévy. Pfed¢asné odstranéni ochranného pouzdra muze vést k poskozeni prostiedku nebo
k predcasné aktivaci, kterd maze zpUsobit zranéni pacienta.

21.  PFi umistovani dlouhych stehid budte pedlivi a dbejte na to, aby dlouhé stehy netvofily smycky kolem roztahovaci sutury, protoze by to mohlo zpusobit poskozeni
roztahovacich sutur.

22. Pro pacienty, kterym je implantovdn prostfedek AMDS, neni doporucena zadna specifickd protidestickovd nebo antikoagulacni 1é¢ba. Je tedy nutné stanovit
pooperaéni protidesti¢kovou nebo antikoagulaéni Ié¢bu v souladu se standardni praxi chirurgickych oprav ATAD (akutni disekce hrudni aorty) a podle rozhodnuti
oSetfujiciho tymu zdravotnikd.

8.0 Mozné nezadouci ucinky

Nowvs

' Alergicka reakce (na kontrastni latku, antitrombotické latky, material protézy)

' Amputace

' Rozsifeni aorty (napf. pretrvavajici pratok v nepravém lumen)

' Ruptura aorty

' Tepenni nebo Zilni trombdza anebo pseudoaneurysma

' Srde¢ni komplikace a nasledné potize (napf. arytmie, tachykardie, tamponada, infarkt myokardu, hypotenze, hypertenze)
' Srdecni selhani (napf. méstnavé srde¢ni selhani)

' Smrt

' Disekce, perforace nebo ruptura aortdlni cévy a okolni vaskulatury

' Embolie (napf. tromboembolie)

' Pistél (napf. aortoezofagedlni, aortotrachealni, aortobronchialni)

' Gastrointestindlni pFiznaky, komplikace a nasledné potize (nap¥. viscerdlni ischemie/infarkt, nevolnost, zvraceni)
' Vnitfni/vnéjsi krvaceni

' Jaterni selhdni

' Infekce (napf. lokalni, systémové, protézy) nebo horecka

' Ischemie nebo infarkt (napf. mozkové, visceralni, renalni, orgdnové, periferni)

' Neurologické komplikace a nasledné potize (napf. tranzitorni ischemicka ataka (TIA), mozkovd mrtvice, neuropatie)
' Okluze (Zilni nebo tepenna, v¢. okluze protézy)

' Bolest a zdnét

' Plicni komplikace (napf. otok, embolie, pneumonie, respiraéni selhdni)

' Nedostatecnd ¢innost ledvin

' Misni ischemie (SCI), v¢. paraparézy a paraplegie)

' Stendza (tepennd nebo Zilni)

' Komplikace v rdné a nasledné potize (napf. dehiscence, infekce)

' Sepse
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9.0 Stanoveni velikosti prostfedku

Stent se dodava sterilni v 8 konfiguracich. Zatimco primér komponenty proximalniho implantatu v obou prostfedich je identicky, dodavané praméry stentu jsou 40 mm rovny, 40
mm zuZujici se (distdlni konec o prdméru 30 mm), 55 mm rovny a 55 mm zuZujici se (distalni konec o priméru 40 mm). Disek¢nini stent md schopnost ménit sv(ij prdmér v zavislosti
na své délce, tj. prostfedek se prodluzuje nebo zkracuje, jak se jeho primér zmen3uje nebo zvétSuje. To umoZiiuje oSetfeni pacientd s primérem aorty v rozmezi 20-45 mm podle
nize uvedené tabulky. Velikost aorty se stanovi na zakladé kontrastniho CT nebo MR-angiografie hrudniku, méfenim a) nejvétsiho priméru aortalniho oblouku, jak je definovin
mezi distalni hranou nepojmenovaného kmene a proximalni sestupnou hrudni aortou, b) priméru stfedni a sestupné aorty na drovni T6, a c) délky aorty (aortalni délky*),
definované vzdélenosti mezi pldnovanym proximalnim mistem implantace stentu do aorty bezprostfedné proximalné k bfisnimu kmenu.

Pro méfeni lze pouZit dvoj- a/nebo trojrozmérné obrazy. Primér aorty je definovan méfenim od adventicie k adventicii (vnéjsi vrstva k vnéjsi vrstvé). Aby bylo zajisténo, Ze stent
nebude umistén pres bfisni viscerdlni cévy, musi operatér pred implantaci stentu zajistit, aby rozmér aortalni délky byl stejny nebo delsi, nez je uvedeno pro délku jednotky pfi
minimalnim praméru IFU podle tabulky 2. Je-li napfiklad naméreny proximdlni prdmér aorty 25 mm a distalni prdmér aorty 20 mm, méfena délka aorty* by neméla byt kratsi nez
195 mm.

Tabulka 2. Tabulka stanoveni velikosti prostfedku.

REF Prostiedek Prﬁ",‘ér, . Pramér distéalni ¢asti aorty (mm) De:llfa j’edr’mtkyapl"iv Déalkavjednotky pH maximalnim
proximalni minimalnim praméru IFU priméru IFU (mm)
casti aorty (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (klasicky) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 zuZujici se 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 zuZujici se 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (klasicky) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 zuZujici se 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 zuZujici se 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortélni délka = vzdalenost mezi pldnovanym mistem implantace proximélni komponenty stentu do aorty bezprostfedné proximalné k bfisnimu kmenu.

10. Ustaveni

10.1 Pfiprava aorty a distalni anastomézy
Vzestupnd aorta (véetné aortalniho oblouku, pokud je aneuryzmaticka) je protnuta a odstranéna béznym
zpUsobem péce s vyuzitim hypotermické cirkulaéni zdstavy. Operatér musi zajistit ponechani alesponi 10 mm

>10mm_§ i
(1,0 cm) aortalni tkdné proximalné k nativnim obloukovym vétvovym cévam, které budou zachovény, aby se B ?“'- f;
zabrdnilo neimysinému zakryti vétvi nad aortou krytou komponentou stentu. Na pocatku by mélo byt mensi >32 mm\‘%//\)
zakfiveni ponechdno delsi, aby se zjednodusilo pfipojeni stentu k aorté. Pfebytek tkdné aorty by mél byt deliipii m:ﬁzim
zakfiveni

resekovan aZ na Uroven PTFE implantdtu poté, co je stent pfipevnén k aorté a pfed provedenim anastomozy
ke konvenénimu implantdtu. Primér proximélni anastomadzy by mél byt pfizplsoben tak, aby méFil mezi 30—
40 mm, aby se predeslo zfaseni PTFE plsti v aorté. To je obzvlasté dulezZité pfi pouziti 40mm stentd.

10.2 Pfiprava disekéniho stentu

Vizudlné zkontrolujte obal prostfedku. Pokud byl obal jiZ dfive otevien nebo ma poskozeny svar, vyhodte ho a vymérite za nové baleni. Cely prostfedek a
zavadéci systém musi byt predem namoceny ve fyziologickém roztoku, aby byla zajisténa dostatecna lubrikace, a po namoceni by nemély byt ponechany
zaschnout.

10.3 Poufiti vodiciho dratu

Disekéni stent je navrZen tak, aby byl, pokud je to tfeba, zaveden pfes tuhy 0,035” vodici drat, jako je napfiklad Lunderquistlv vodici drat. Vstupni bod vodiciho
dratu je na Spicce zavddéciho systému. Drat opusti zavddéci systém v komponenté rukojeti. To systému umoznuje sprdvné nasmérovani prostfedku podél
pfirozeného zakfiveni aorty. V idedlnim pripadé by mél byt vodici drat zaveden pouzitim transfemoralni techniky prfed umisténim pacienta na kardiopulmonaini
bypass nebo béhem kardiopulmondlniho bypassu pfed vyvolanim hypotermické zdstavy. Poloha vodiciho dratu by méla byt potvrzena ve skutecném lumen pomoci
TEE nebo IVUS.

10.4 Polohovani prostiedku

V blizkosti nepojmenované tepny nebo kterékoli z vétvi oblouku, které maji byt zachovany, by mélo byt
ponechdno na misté vice nez 1,0 cm aortalni tkdné. Stent se zavadi do skutecného lumen otevienou distaln{
aortou. To lze provést pomoci vodiciho dratu, aby se zajistil pFistup ke spravnému lumen (skute¢nému
lumen) v rozfiznuté aorté. Stent se jemné zavede do aorty, dokud se manzZeta z PTFE plsti prostfedku
nenachazi ve stejné roviné jako protnuta distalni aorta. Prostfedek je symetricky, a proto neni tfeba provadét
rotacni orientaci.
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10.5 Postup umisténi

Po dokonceni polohovani stentu v aorté a poté, co je okraj manzety z plsti na rovni protnutého okraje
aorty, se stahne ochranné pouzdro, aby se manzeta z PTFE plsti pIné odkryla. Ochranné pouzdro se
odebere a zlikviduje. ManZeta z PTFE je zajisténa umisténim jednotlivych nebo pokracovacich
polypropylenovych stehli a pfipevnénim manzety z PTFE plsti k nejbliz§imu vnitfnimu aspektu
protnuté aorty. Dirazné se doporucuje pouZit prouzek PTFE plsti z vnéjsi strany aorty, aby se zabranilo
nadmérnému napnuti nebo protrZeni aorty. Jakmile je PTFE plst pfipojena k aorté, operatér by mél
vizudlné zkontrolovat vétve nad aortou, aby nedoSlo k neumysinému zablokovani téchto cév
komponentou z PTFE plsti. Kontrola se nejlépe provadi pomoci sterilniho endoskopu.

Zatimco asistent stabilizuje PTFE plst na aortu pomoci jemnych cévnich svorek, operatér odsroubuje
zelenou cepicku proti sméru hodinovych rucicek a tim zelenou cepic¢ku uvolni. Nyni lze stdhnout
¢epicku a zajistovaci Sici materidl ePTFE, aby se uvolnil pleteny stent a mohl se rozsifit. Pleteny stent
se na zavadécim systému otevird z proximalniho do distalniho sméru. B€hem uvolfiovéni zajistovaciho
stehu a rozsifovani stentu musi operatér aplikovat na zavadéci systém pevny, ale jemny tah. Jakmile
je stent uvolnény a odpojeny od zavadéciho mechanismu, zavadéci systém se odebere; ujistéte se, ze
hrot zavddéciho systému je volny a neni na ném zachycen distalni konec stentu. Pokud operatér po
zavedeni stentu narazi na jakykoli odpor pfi Karta implantdtu vyjimani zavddéciho systému, lze
zavadécim systémem zavést vodici drat, aby se Vyrobce implantdtu: Ascyrus Medical GmbH hrot
zavadéciho systému pfed vyjmutim zavadéciho systému narovnal.

10.6 Anastomoézy

On Jakmile je zavadéci systém vyjmut, doporucujeme pfipravit aortdlni anastomotické misto zpocatku
Uplnym zajisténim aortélnich vrstev a utésnénim falesného lumen vytvofenim prabézné vrstvy Siti po
obvodu kolem protnuté aorty, ¢imz se pfichyti PTFE plst (disekéni stent) pfes aortu az k vnéjsi PTFE plsti. U
vnitfni plsti nesmi vzniknout Zadny zahyb, protoZze to by mohlo umoznit vtékani krve do falesného lumen,
jakmile bude pratok krve obnoven. Jakmile je tato linie stehu kompletni, Ize zvolit kterykoli ze schvalenych
ndhradnich aortalnich polyesterovych implantatd a implantat umistit do distalni anastomdzy aorty
konvenénim zpUsobem; soucasné je tieba zajistit, aby se manZeta implantdtu disekéniho stentu pouZila k
zesileni anastomodzy polyesterového implantatu s aortou v nejproximdlnéjsim aspektu protnuté aorty.
Veskera odfiznuta aortalni tkdn by méla byt proximalné od stentu odebréna. Jak je popsano vyse, diirazné
se doporucuje pouzit prouzek PTFE plsti na vnéjsi strané anastomdzy.

11.0 Skladovani
Skladujte na Cistém a suchém misté pfi teploté nejméné 0 °C a nejvyse 25 °C.

12.0 Likvidace
Po dokonceni procedury je tfeba vénovat pozornost tomu, aby byl zavadéci systém disekéniho stentu bezpecné zlikvidovén. Chirurgicky tym musi zajistit
dodrZovéani mistnich a narodnich predpist ohledné likvidace kontaminovanych klinickych odpadnich produktd.

13.0 Reference
Registrovana ochrannd znamka Tyvek® Du Pont. a. AMDS™ je ochrannd zndmka spolecnosti Artivion, Inc. nebo jejich dcefinych spolecnosti.

14.0 Symboly pouZité na Stitku

B L - ) .
, v . Uch t J t. bo ID
Vyrobce Datum poutzitelnosti chovavejte v D meno pacienta nebo
suchu . pacienta
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omezeni |

Podminéné
pouzitelné v
prostiedi MR
Informacni
webovd stranka
pro pacienty

Datum vyroby [:[i] Ridte se navodem k poufiti

Nazev a adresa
o+ zdravotnického
nln zafizeni/poskytovatele
zdravotni péce, kde byl
implantat zaveden
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Katalogové ¢islo STERILE [EQ'] | Sterilizovano etylenoxidem
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J— Neni uréeno k opakovanému
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prostiedek / nazev o§pkozen jte, p ) identifikator c € Zna&ka CE
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Hybridni protéza AMDS Karta Implantatu 'il?

Pacient s implantdtem z této rodiny vwrobkd miZe byt bezpeénd snimkovan na pfistroji

MR pfi dodrieni téchto podminek:
A - pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla a 3 tesla,

- maximalni prostorovy gradient pole 2000 Gauss/cm (20 T/m),

- maximalni zaznamenany systém MR, primérna specifické absorpini rychlost celého
tEla (SAR) 2 W/kg pe dobu 15 minut snimkovani (tj. na sekvend impulzl) v normainim
provoznim reZimu

Ascyrus Medical GmbH

Grosse Gallusstrasse 16-18

60312 Frankfurt, Germany

WWW.asCyrus.com ( €
https://artivion.com/information-leaflet/amds/ 0297

Za definovanych podminek snimkovani se pfedpoklads, e AMDS vytvofi maximalni teplotni
nariist 5,0°C po 15 minutdch kontinudlniho snimkovani (tj. na jednu pulsni sekvenci). Obrazowy
artefakt zplisobeny implantatern AMDS v neklinickych testech pfi zobrazovani metodou pulzni
sekvence gradientnino echa a MR systémem s magnetickou indukdi 3 tesla zplsobuje zkresleni
pfiblizné o 12 mm. Lumen tohoto stentu nelze zobrazit na pulzni sekvenci gradientnino echa.
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Brugsanvisning (DA)

En printet brugsanvisning leveres inden for syv dage efter anmodning herom via en af de nedenstaende:
Telefon: +1 888.427.9654 e Fax: 770.590.3753 @ Email: customerservice.us@artivion.com



Brugsanvisning
AMDS-Hybridprotese

1.0 Beskrivelse

AMDS -Hybridprotese (AMDS) er konstrueret af en ikke-afdaekket nitinoltradsflettet stent, som er fastgjort teet pa en PTFE-filttransplantatkomponent fremstillet af et PTFE-
filtrgr som vist i figur 1. Den indvendige diameter pa PTFE-filtrgret maler 28 mm for AMDS40c og AMDS4030c. Den indvendige diameter pa PTFE-filtrgret maler 28 mm for
AMDS55¢c og AMDS5540c. Den indvendige diameter pa PTFE-filtrgret méler 24 mm for AMDS40 og AMDS4030. Den indvendige diameter pa PTFE-filtrgret maler 32 mm
for AMDS55 og AMDS5540. AMDS er beregnet til reparation og genudvidelse af den intimale flap inden for den stigende aorta, aortabuen og ned i den nedadgaende aorta
til patienter med akutte DeBakey type I-aortadissektioner og/eller intramurale h&matomer (IMH), der gennemgar aben kirurgisk reparation inden for 0-14 dages diagnose.
Efter implantation, ud over lukningen af den proksimale del af falsk lumen og udvidelse af den @gte lumen (TL), stabiliserer den distale udaekkede stentkomponent
dissektionsflappen inden i aortabuen og den faldende aorta og stabiliserer derved aortavaeggen og fremmer heling af vaeggen. Den proksimale PTFE-filtkomponent bruges
til at understgtte og styrke aortavaevet som forberedelse til at udfgre den konventionelle polyestertransplantat til aorta-anastomose. Hele proceduren udfgres under
anvendelse af en aben brysttilgang, mens patienten er pa hjerte-lunge-bypass.

AMDS er monteret pa et leveringssystem som vist i figur 2. Leveringssystemet bestar af en spids, en indre stang med den installerede enhed, en beskyttelseskappe, en
indsaettelsesmekanisme og en handtagskomponent (figur 2). AMDS er placeret lige nzer spidsen af leveringsanordningen og strakt pa den indre stang for at reducere dens profil.
Den flettede stentkomponent i AMDS holdes derefter pa plads af en 2-0 ePTFE-sutur, der er perifert bundet rundt om stenten for at stabilisere den flettede stent pa den indre
stang. Suturen begraenser stenten, hvilket muligggr sekventiel anvendelse af stentkomponenten fra proksimal til distal retning. EPTFE-suturen fgres derefter gennem et lumen i
den indvendige stang og er forbundet med en grgn haette pd indsettelsesmekanismen som vist i figur 2. Den rgde haette pd leveringssystemet er ikke-funktionel.
Handtagskomponenten er udstyret med en endeport til udgangen til guidewiren og til skylning af wirelumen med saltvand under klarggring af enheden umiddelbart inden brug.
Det mest proksimale aspekt af stenten og transplantatkomponenten begraenses af en 6 cm gennemsigtig plastikbeskyttelseskappe, der reducerer profilen for den proksimale
transplantatkomponent. Denne plastkappe muligggr atraumatisk indszettelse af det proksimale aspekt af stenten i aorta.
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Figur 1 — AMDS Hybridprotese (40 mm vist) Figur 2 - AMDS Hybridprotese (40 mm vist)
Tabel 1. Karakteristika for AMDS.
REF Laengde - fri Maks. Kateterlaengde Indfgringsenhed Guidewire
Enhed tilstand (mm) laengde (mm)
(mm)*
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Diameter af blgdt silikonergr<10mm 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Kiassisk) 95 208 527 Diameter af blgdt silikonergr<10mm 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 tilpasset 92 210 527 Diameter af blgdt silikonergr<10mm 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 tilpasset (Kiassisk) | 92 210 527 Diameter af blgdt silikonergr<10mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Diameter af blgdt silikonergr<10mm 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Kiassisk) 121 231 565 Diameter af blgdt silikonergr<10mm 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 tilpasset 112 225 546 Diameter af blgdt silikonergr<10mm 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 112 225 546 Diameter af blgdt silikonergr<10mm 0,035”

* Repraesenterer den maksimale stentlaengde, nar stentudvidelsen er ved den mindste aortadiameter i henhold til brugsanvisningen for den bestemte AMDS, der henvises
til her.

2.0 Handlingsmekanisme

To anatomiske komponenter. Den indledende indtraengning og den distale forleengelse af den intime flap bidrager til de akutte og kroniske komplikationer forbundet
med akutte DeBakey Type I-dissektioner. Med henblik pa at opna en vellykket reparation skal den indledende indtraengning derfor udelukkes/fjernes, og den distale,
udvidende dissektionsflap skal udvides og understgttes for at genoprette stremmen gennem den zgte lumen og fremme ombygning. AMDS anvender den distale,
afdaekkede komponent af enheden, der er implanteret distalt for aorta-anastomosen, til at udvide det aegte lumen og understgtte den intime flap og derved fremme
ombygning i aortabuen. Derudover vil stenten udvide TL og forbedre blodgennemstrgmningen gennem aorta og dens bifloder. Fordi stentkomponenten er afdaekket,
tillader den uheemmet strgmning til aorta-sidegrenene. Den proksimale PTFE-filttransplantatkomponent bruges til at styrke den distale aorta-anastomose dannet mellem
et konventionelt polyestertransplantat og den transekterede aorta. Den proksimale PTFE-komponent tjener til at forsegle aortalagene og lukke det falske lumen
fuldsteendigt ved den distale anastomose. PTFE-filten er ikke beregnet som erstatning for aortavaev, men den vil styrke aortaveaevet for at skabe en mere stabil og
hamostatisk anastomose mellem det konventionelle polyestertransplantat og aortaen. PTFE-filtkomponentens hovedfunktion er at hjeelpe med at lukke det falske lumen
pa stedet for det konventionelle transplantat for aorta-anastomose.

3.0 Emballering og sterilisering

Produktet er fastgjort i en bakke med et Tyvek®-forseglet Idg. Produktet transporteres inde i en enkelt karton. Bemaerk: Kartonen med enheden er ikke steril.

Kun AMDS ma introduceres til det sterile omrade. AMDS er steriliseret med ethylenoxid, leveres steril og ma ikke steriliseres igen. Tyvek®-taetningen pa bakken

skal vaere intakt. Enhver skade pa taetningen ggr protesen ikke-steril. | tilfeelde af beskadigelse af den primare emballage, ma produktet ikke bruges og skal

straks returneres til leverandgren. AMDS er steriliseret og ikke-pyrogen.

4.0 Sikkerhedsoplysninger om MR (magnetisk resonansbilleddannelse)
Ikke-klinisk test og MR-simuleringer blev udfgrt for at evaluere hele familien af dissektionsstenter fra Ascyrus Medical (AMDS). Ikke-klinisk test og

@ elektromagnetiske simuleringer viste, at hele familien af dette produkt er MR-betinget. En patient med et implantat fra denne familie kan scannes sikkert i

et MR-system under fglgende forhold:
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MR-betinget ¢ Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla
¢ Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 2.000-gauss/cm (20-T/m)
v Maksimalt rapporteret MR-system, gennemsnit af hele kroppen med en specifik absorptionshastighed (SAR) pa 2-W/kg ved
en 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal driftstilstand

Under de definerede scanningsbetingelser forventes et implantat AMDS at producere en maksimal temperaturstigning pa 5,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning
(dvs. pr. pulssekvens).

| ikke-kliniske test straekker billedartefakten, der er fordrsaget af et implantat fra AMDS, sig ca. 12 mm fra denne enhed, nar den afbildes med en gradient
ekkoimpulssekvens og et MR-system pa 3-Tesla. Lumen af denne stent kan ikke visualiseres pa gradient ekkoimpulssekvensen.

5.0 Tilsigtet brug/ Indikationer

AMDS vil blive brugt til behandling af akutte DeBakey type I-dissektioner. AMDS er beregnet til aorta-reparation, aorta-ombygning og genudvidelse af den intime flap inden for
den stigende aorta, aortabuen og ind i den nedadgdende aorta til patienter med akut DeBakey Type I-aortadissektioner, der gennemgar aben kirurgisk reparation inden for 0-14
dage efter diagnose.

6.0 Kontraindikationer
AMDS ma ikke implanteres i:Patienter, der udviser fglsomhed over for PTFE eller nitinol, nikkel eller titanium, Mykotiske aneurismer, Patienter med
aorta fistulgs kommunikation med ikke-vaskulaere strukturer, Padiatriske patienter under 18 ar, Patienter med ukontrolleret systemisk infection.

7.0 Advarsler

1. AMDS PTFE-filten bgr ikke bruges som et transplantat til erstatning af aorta. PTFE-filten bruges udelukkende til at understgtte og styrke anastomosen mellem
polyestertransplantatet og aortaen.

2. Alt dissekeret aortavaev skal resekteres og fjernes proksimalt til AMDS. Det konventionelle aorta-transplantat skal anastomoseres til aortaen ved at inkorporere det
konventionelle transplantat, aortaveeggen og PTFE-filten i hver sutur-del.

3. P grund af uoverensstemmelsen mellem stgrrelsen af AMDS-transplantatkomponenten og diameteren af de forskellige aortaer, der er behandlet pa stedet for
AMDS-vedhaftning, kan det overskydende aortavaev danne folder, der vil tjene som indgangspunkt for blodgennemstrgmning i det falske lumen, hvilket skaber en
vedvarende falsk lumen. Med henblik pa at undga dette skal alt aortavaev, der er proksimalt til AMDS, resekteres og alle hullerne forsegles omhyggeligt og
inkorporeres i det konventionelle transplantat til aorta-AMDS-kompleksanastomosen som beskrevet i dette dokument.

4. Nar PTFE-filten er blevet fastgjort til aortaen, skal supra-aortagrenene inspiceres visuelt af operatgren for at undga utilsigtet blokering af disse kar af PTFE-filtkomponenten.

5. Ma ikke blokeres pa forhand.

6. Ma ikke bruges efter den angivne udlgbsdato.

7. Ma ikke gensteriliseres. Kun til engangsbrug. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fgre til enhedsfejl,
hvilket kan resultere i forringelse af patientens helbred eller dgd. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden
og/eller forarsage infektion hos patienten. Kontaminering af enheden kan medfgre patientskade, -sygdom eller -dgd.

8. Fastspaending kan beskadige vaskulaere proteser. Brug ikke en klemme pa PTFE-filtkomponenten, stentkomponenten eller leveringssystemet.

9. Det konventionelle aorta-transplantat skal anastomoseres til aortaen ved at inkorporere det konventionelle transplantat, aortavaeggen og PTFE-filten i hver sutur-
del. Pafgr IKKE spaending pd AMDS-kraven eller det proksimale transplantat under sutur af anastomosen, da dette kan medfgre fejlplacering af stenten. Nar den
proksimale anastomose afsluttes, skal det opadstigende transplantat sta laenge nok til at undga at leegge spaending pa AMDS ved den distale anastomose.

10.  Kun til professionel brug. AMDS-proceduren ma kun udfgres af laeger, der er uddannet i hjertekirurgi og inden for reparation af haemiarkier.

11.  Ma ikke overdimensioneres. AMDS-stentens flettede design kraever ikke overdimensionering. En vis grad af overdimensionering er i sagens natur indbygget i
dimensioneringsvejledningen, da valget af anordningen er baseret pa total aortadiameter adventitia-til-adventitia, mens den oprindelige sande lumen vides at vaere
mindre end dette. Laegen skal vaelge enhedsstgrrelsen ud fra den patientspecifikke anatomii henhold til AMDS-stgrrelsesdiagrammet i tabel 2. Stgrrelsen skal veere
baseret pa en maling af den ydre aortadiameter (adventitia til adventitia) baseret pa den praeoperative CT-scanning. Implantation af AMDS i anatomi ud over
stgrrelsesanbefalingerne (f.eks. overdimensionering) kan resultere i uventet konformitet af anordningen (sdsom indsnaevring af stenten).

12.  Veer forsigtig ved fiernelse af leveringssystemet for at sikre, at spidsen af leveringssystemet er fri for den distale stent fra AMDS. Traek ikke kraftigt i leveringssystemet efter
implementering af AMDS. Hvis der er modstand under fjernelse af systemet, kan den krgllede spids rettes ud ved at placere en guidewire gennem enheden og derefter
langsomt fjerne enheden.

13.  Anvend ikke AMDS i den falske lumen i aortadissektionen.

14. Diameteren af aortaen i placeringen af den distale graft-aorta-anastomose skal vaere 32 mm eller stgrre for at undga plikering af PTFE-filt i aortaen.

15.  Patienter med under-akutte eller kroniske dissektioner (> 14 dage efter indekshaendelsen)

16. Omfattende trombe eller forkalkning i aortabuen kan gge risikoen for slagtilfeelde

17. Overdreven vridning af aorta kan udelukke sikker passage af enheden inden i aortaen

18.  Gravide eller ammende kvinder skal radgives om stralingsrisikoen forbundet med opfglgende CT-scanninger

19. Sikkerheden og effektiviteten af AMDS er ikke blevet klinisk undersggt til brug hos patienter med Marfan-syndrom eller bindevaevssygdomme.

20. Nar du anbringer haftesuturer, skal du vaere forsigtig med at sikre, at haeftesuturen ikke er slgjfet rundt om udrulningssuturen, da dette kan fordrsage skade pa
udrulningssuturen.

21.  Nar du anbringer haeftesuturer, skal du vaere forsigtig med at sikre, at haftesuturen ikke er slgjfet rundt om udrulningssuturen, da dette kan forarsage skade pa
udrulningssuturen.

22. Der anbefales ingen specifik trombocytheemmende eller antikoagulerende behandling til patienter, der har faet AMDS-enheden. Postoperativ
trombocytheemmende eller antikoagulerende behandling bgr derfor ivaerksaettes i overensstemmelse med standardpraksis efter den kirurgiske reparation af ATAD
og efter den behandlende laeges skgn.

8.0 Potentielle bivirkninger

' Allergisk reaktion (over for kontrastmidler, antitrombotiske midler, protesemateriale)

' Amputation

' Aortaforstgrrelse (f.eks. vedvarende gennemstrgmning i den falske lumen)

' Aortabrud

' Arteriel trombose eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

' Hjertekomplikationer og efterfglgende problemer (f.eks. arytmi, takykardi, tamponade, myokardieinfarkt, hypotension, hypertension)
' Hjertesvigt (f.eks. kongestivt hjertesvigt)

' Dgd

' Dissektion, perforering eller brud pa aortakarret og omgivende vaskulatur

' Emboli (f.eks. tromboemboli)

' Fistel (f.eks. aorto-esophageal, aorto-tracheal, aorto-bronchial)

' Komplikationer med gastrointestinale symptomer (f.eks. visceral iskeemi/infarkt, kvalme, opkast)
' Blgdning

' Leversvigt

' Infektion (f.eks. lokal, systemisk, protese) eller feber

' Iskaemi eller infarkt (f.eks. cerebral, visceral, nyre, organ, perifer)



Brugsanvisning
AMDS-Hybridprotese

' Neurologiske komplikationer og efterfglgende problemer (f.eks. forbigdende iskaemisk anfald (TIA), slagtilfeelde, neuropati)
' Okklusion (vengs eller arteriel, inkl. protese-okklusion)

' Smerter og inflammation

' Lungekomplikation (f.eks. gdem, emboli, lungebetaendelse, respirationssvigt)

' Nyreinsufficiens

' Rygmarvsiskaemi (SCl) inkl. paraparesis og paraplegi

' Stenose (arteriel eller vengs)

' Sarkomplikationer og efterfglgende problemer (f.eks. dehiscens, infektion)

' Sepsis

9.0 Enhedsstgrrelse

AMDS leveres sterilt i 8 konfigurationer. Mens diameteren pa den proksimale transplantatkomponent i begge enheder er identisk, er de medfglgende stentdiametre 40 mm lige,
40 mm konisk (30 mm diameter distal ende), 55 mm lige og 55 mm konisk (40 mm diameter distal ende). AMDS har evnen til at &@ndre sin diameter som en funktion af dens lengde,
dvs. enheden forleenges eller forkortes, nar dens diameter reduceres eller gges. Dette muligggr behandling af patienter med aortadiametre mellem 20-45 mm iht. nedenstaende
tabel. Aorta er dimensioneret baseret pa en kontrastforbedret CT-scanning eller MR-angiografi af brystet, der maler a) den stgrste diameter af aortabuen som defineret mellem
den distale graense af den innominerede stamme og den proksimale nedadgaende thoraxaorta, b) diameteren af midterste aorta i niveauerne af T6, og c) leengden af aorta
(aortaleengde*) som defineret af afstanden mellem den planlagte proksimale placering af implantation af AMDS til aorta umiddelbart proksimalt til cgliakistammen.

Til malinger kan der anvendes to- og/eller tredimensionelle billeder. Aortadiameteren er defineret ved malinger adventitia-til-adventitia (ydre til ydre). Med henblik pa at sikre, at
AMDS ikke placeres pa tveers af de abdominale viscerale kar, skal operatgren inden AMDS-implantationen sikre, at aortal&engden males til at veere lig med eller leengere end angivet
for enhedslaengderne ved min. IFU-diameteren i henhold til tabel 2. Hvis den malte proksimale aortadiameter f.eks. er 25 mm, og den distale aortadiameter er 20 mm, bgr den
malte aortaleengde* ikke vaere kortere end 195 mm.

Tabel 2. Tabel med enhedsstgrrelser

REF Enhed Proksir‘nal Distal aortadiameter (mm) Etlhedslaangde ved min. IFU- Etlhedslaangde ved maks. IFU-
aortadiameter diameter (mm) diameter (mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (Klassisk) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 tilpasset 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 tilpasset (Klassisk) | 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (Klassisk) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 tilpasset 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 tilpasset (Klassisk) | 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortaleengde = afstanden mellem det planlagte implantationssted for den proksimale komponent af AMDS til aorta umiddelbart proksimalt til cgliakistammen.

10. Implantering

10.1 Forberedelse af aorta og distal anastomose

Den stigende aorta (inkl. aortabuen, hvis den er aneurysmal), bliver transkriberet og fjernet pa en
rutinemaessig made ved anvendelse af hypoterm kredslgbsstop. Operatgren skal sgrge for, at der efterlades
mindst 10 mm aortavaev i nerheden af de oprindelige buegrenkar, der bevares for at undgd utilsigtet
daekning af supraortagrene med den daekkede komponent i AMDS. Oprindeligt skulle den mindre krumning
vaere lengere for at forenkle fastggrelsen af AMDS til aorta. Det overskydende aortaveev skal resekteres op
til niveauet af AMDS PTFE-transplantatet, efter at AMDS er fastgjort til aorta, og inden anastomosen udfgres
til det konventionelle transplantat. Diameteren af den proksimale anastomose skal skraeddersys til at méle
mellem 30-40 mm for at undga plikering af PTFE-filt i aortaen. Dette er iseer vigtigt, nar du bruger AMDS-
enheder pa 40 mm.

lz2ngere ved mindre
krumning

10.2 Forberedelse af dissektionsstenten
Undersgg enhedens emballage visuelt. Hvis emballagen tidligere er blevet dbnet, eller forseglingen er beskadiget, skal den kasseres og erstattes med en ny
emballage. Hele enheden og leveringssystemet skal vaere gennemblgdt i saltvand for at sikre tilstraekkelig smgring og ma ikke tgrre ud efter gennemblgdning.

10.3 Brug af en guidewire

AMDS er designet til at blive leveret over en stiv guidewire pa 0,035”, sdsom en Lunderquist-guidewire, hvis det gnskes. Indgangspunktet for guidewiren er ved
spidsen af leveringssystemet. Guidewiren forlader leveringssystemet i handtagskomponenten. Dette ggr det muligt for systemet at spore placeringen langs
aortaens naturlige krumning. Ideelt set skal guidewiren indsaettes ved hjaelp af en transfemoral teknik, inden patienten placeres i kardiopulmonal bypass eller
mens patienten er i kardiopulmonal bypass, fgr der induceres et hypotermisk stop. Guidewiren skal placeres inden for det aegte lumen ved hjzelp af TEE eller IVUS.

10.4 Placering af enheden

Mere end 1,0 cm aortavaev skal vaere pa plads naer den innominale arterie eller nogen af de buegrene, der
skal bevares. AMDS leveres i den agte lumen gennem den dbne distale aorta. Dette kan ggres over en
guidewire for at sikre adgang til den rigtige lumen (aegte lumen) i den dissekerede aorta. AMDS indsaettes
forsigtigt i aorta, indtil enhedens PTFE-filtkrave er i samme plan som den transficerede distale aorta.
Enheden er symmetrisk og kraever derfor ikke rotationsorientering.
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10.5 Implementeringssekvens

Nar placeringen af AMDS i aorta er gennemfgrt, og kanten pa filtkraven er pad niveau med den
transcorterede kant af aortaen, traekkes beskyttelseskappen helt ud for at eksponere PTFE-filten.
Beskyttelseskappen fjernes og kasseres. PTFE-filten stabiliseres ved at placere afbrudte eller Igbende
polypropylensuturer, der fastggr PTFE-filtkraven til det naeermeste indre aspekt af den transficerede
aorta. Det anbefales at bruge en PTFE-filtstrimmel uden for aorta for at undgd overdreven spanding
eller rivning af aorta. Nar PTFE-filten er blevet fastgjort til aortaen, skal supra-aortagrenene inspiceres
visuelt af operatgren for at undgd utilsigtet blokering af disse kar af PTFE-filtkomponenten.
Inspektionen udfgres bedst ved hjeaelp af sterilt udstyr.

Mens en assistent stabiliserer PTFE-filten til aorta ved hjeaelp af blide vaskulaere pincetter, skruer
operatgren den grgnne haette af mod uret og frigiver den grgnne haette. Heetten og ePTFE-
indpakningssuturen kan nu traekkes tilbage for at friggre den flettede stent og lade den udvide sig.
Den flettede stent abner fra en proksimal til en distal retning pa leveringssystemet. Under frigivelsen
af indpakningssuturen, der udvider stenten, skal operatgren anvende traekke fast men nansomt i
leveringssystemet. Nar stenten er frigivet og frigjort fra leveringsmekanismen, fjernes
leveringssystemet. Sgrg for, at spidsen af leveringssystemet er frit fra stentens distale ende. Hvis
operatgren oplever modstand ved fjernelse af leveringssystemet, nar AMDS er implementeret, kan
en guidewire placeres gennem leveringssystemet for at rulle spidsen op, inden leveringssystemet
fiernes.

10.6 Anastomoser

Nar leveringssystemet er fiernet, anbefaler vi at forberede det aorta anastomotiske sted ved oprindeligt at
fastggre aortalagene og forsegle det falske lumen ved at kgre et kontinuerligt suturlag rundt om den
transcorterede aorta, fastggre den indre PTFE-filt (AMDS) gennem aortaen og til den ydre PTFE-filt. Der ma
ikke vaere nogen folder pa den indre filt, eftersom dette kan tillade blodgennemstrgmningen at finde vej
til det falske lumen, nar strammen er etableret. Nar denne suturlinje er faerdig, kan en hvilken som helst af
de godkendte aorta-erstatningspolyestertransplantater veelges, og transplantatet til aorta distal
anastomose udfgres pa en konventionel made, hvilket sikrer, at AMDS-kraven bruges til at understgtte
polyestertransplantatet til aorta-anastomose inden i den proksimale del af den transficerede aorta. Alt
dissekeret aortaveaev skal fijernes naer AMDS. Det anbefales at bruge en PTFE-filtstrimmel uden for
anastomosen som beskrevet ovenfor. Anastomosen mellem det konventionelle polyestertransplantat og
AMDS-aortakomplekset skal udfgres med hver sutur-del, der indeholder det konventionelle transplantat
og PTFE-filt og aorta-PTFE-filt (AMDS)-komplekset, hvilket skaber en omhyggeligt teet forsegling mellem
PTFE-filtene og den dissekerede aorta. Denne teknik giver i det vaesentlige operatgren mulighed for at
udfgre anastomose pa det konventionelle transplantat til AMDS skabt af ekstern filt og aorta-intern filt
(AMDS) for at skabe en forseglet og sikker anastomose.

11.0 Opbevaring
AMDS skal opbevares i sin beskyttende emballage ved stuetemperatur, naermere bestemt ikke under 0 °C og ikke over 25 °C, og pa et tgrt sted.

12.0 Bortskaffelse
Ved afslutningen af proceduren skal man vaere opmarksom pa at sikre sikker bortskaffelse af AMDS-leveringssystemet. Det kirurgiske team skal sikre, at
lokale og nationale lovgivningsmaessige krav til bortskaffelse af forurenede kliniske affaldsprodukter overholdes.

13.0 Referencer
TyvekR er et registreret varemarke tilhorende Du Pont. AMDS er et varemzerke tilhgrende Artivion, Inc. eller dets datterselskaber.

14.0 Symboler, der anvendes pa labels

L EB
Producent g Holdbarhedsdato Opbevares tgrt w Patientnavn eller patient-ID

el >
@ Fremstillingsdato [:[i] Laes vejledningen fgr brug _‘_,l/ Temperaturgraense | Dato for implantation
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Brugsanvisning
AMDS-Hybridprotese

AMDS-hybridprotese Implantatkort

En patient med et implantat fra denne familie kan scannes sikkert i et MR-system under

felgende forhold:
* Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla
* Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pd 2.000-gauss/cm (20-T/m)
* Maksimalt rapperteret MR-system, gennemsnit af hele kroppen med en specifik
absorptionshastighed (SAR) pd 2-W/kg ved en 15 minutters scanning (dvs. pr.
pulssekvens) | normal driftstilstand
Under de definerede scanningsbetingelser forventes et implantat fra AMDS at producere en
maksimal temperaturstigning pd 5,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr.
pulssekvens). | ikke-kliniske test straekker billedartefakten, der er fordrsaget af et implantat fra
AMDS, sig ca. 12mmfra denne enhed, nér den afbildesmed en gradient ekkoimpulssekvens og
et MR-system pd 3-Tesla. lumen af denne stent kan ikke visualiseres pd gradient
ekkoimpulssekvensen.

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

WWW.3SCYTus.com
https://artivion.com/information-leaflet/amds/ ( ( 0297
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Auf Anfrage (siehe Kontaktangaben unten) wird innerhalb von sieben Tagen eine gedruckte Version dieser Gebrauchsanweisung zur

Verflgung gestellt:
Telefon: +1 888.427.9654 e Fax: 770.590.3753 e Email: customerservice.us@artivion.com
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Gebrauchsanweisung
AMDS-Hybridprothese

1.0 Beschreibung

Der AMDS Hybridprothese (AMDS) besteht aus einem Nitinol-Drahtgeflecht (Stent), welcher proximal mit einer PTFE-Manschette verbunden ist (siehe Abb. 1). Der innere
Durchmesser der PTFE-Manschette betrdagt entweder 24mm (AMDS40 und AMDS4030), 28 mm (AMDS40c und AMDS4030c) oder 32 mm (AMDS55 und AMDS5540). Das
Implantat wurde zur offen chirurgischen Behandlung (0 - 14 Tage nach der Diagnose) von akuten Dissektionen DeBakey Typ 1 sowie von intramuralen Himatomen (IMH)
mit Beteiligung der Aorta ascendens und des Aortenbogens entwickelt. Nach der Implantation wird durch die distale offene Nitinolstent-Komponente die Ausdehnung des
wahren Lumens sowie das Anlegen der Dissektionsmembran an die Aortenwand im Bereich des Aortenbogens und der Aorta Descendens bewirkt. Hierdurch wird die
Struktur der Aortenwand stabilisiert und der Heilungsprozess unterstitzt.

Die proximale PTFE-Manschette stiitzt und verstarkt das Aortengewebe und bietet die Grundlage fiir eine konventionelle Anastomose zwischen der Aorta und dem
Polyester Graft. Die gesamte Prozedur wird bei ge6ffnetem Brustkorb unter Anlage eines kardio-pulomonalen Bypasses durchgefiihrt.

Der AMDS ist auf einem Einfiihrsystem montiert (siehe Abb. 1). Das Einfiihrsystem besteht aus einem Katheter mit einer Spitze auf diesem befindet sich der geladene Stent, einer
Schutzhille, dem Freisetzungsmechanismus und einem Griffstiick (siehe Abb. 2). Der AMDS ist direkt proximal der Spitze des Einflihrsystems geladen und wurde auf diesem zur
Reduktion des Einflhrprofils in Langsrichtung gedehnt. Der auf der inneren Fiihrung geladene Stent wird durch eine um den Stent laufende, verknotete 2-0 ePTFE Naht unter
Spannung gehalten. Diese Naht halt den Stent zurlick und erméglicht das sequentielle Freisetzen von proximal nach distal. Das ePTFE-Nahtmaterial wird dann durch das innere
Lumen des Einflihrbestecks gefiihrt und ist mit der griinen Kappe auf dem Einfiihrungsystem verbunden (siehe Abb.2). Die rote Kappe hat keine Funktion. Das Griffstiick ist mit
einer Offnung versehen, durch die der Fiihrungsdraht geleitet wird, und durch die auch die Spiilung des Fiihrungsdahtlumens mit Kochsalzlésung wihrend der Vorbereitung des
Stents vor der Implantation erfolgt. Der proximale Teil der Stent- und Graftkomponente wird von einer 6 cm langen, transparenten Schutzhiille aus Plastik gehalten, die das Profil
des proximalen Anteils reduziert. Diese Schutzhille ermdglicht das atraumatische Einbringen des proximalen Anteils des Stents in die Aorta.
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Abb. 2 - AMDS Hybridprothese (gezeigtes Bild: 40mm)
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Tabelle 1 - Technische Daten AMDS
REF Stent Lange Freier Max. Lange KatheterLdnge Einfiihrschleuse Fihrungsdraht
Zustand (mm) (mm)* (mm)
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Weiches Silikonréhrchen 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Klassisch) 95 208 527 Weiches Silikonréhrchen 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 konisch 92 210 527 Weiches Silikonréhrchen 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 konisch (Klassisch) 92 210 527 Weiches Silikonréhrchen 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Weiches Silikonréhrchen 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Klassisch) 121 231 565 Weiches Silikonréhrchen 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 konisch 112 225 546 Weiches Silikonréhrchen 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 konisch (Klassisch) 112 225 546 Weiches Silikonréhrchen 0,035”

* Zeigt die maximale Stentlange bei Stentausdehnung am engsten Durchmesser der Aorta gemaR Gebrauchsanleitung fir den speziellen, hier referenzierten AMDS.

2.0 Wirkungsweise

Zwei anatomische Mechanismen, der initiale Einriss (,Entry”) und das distale Weiterlaufen der Dissektionsmembran, tragen zu den akuten und chronischen
Komplikationen bei, die mit akuten Dissektionen vom Typ DeBakey-1 assoziiert werden. Fir ein erfolgreiches Behandlungsergebnis mussen das proximale Entry
verschlossen und die nach distal verlaufende Dissektionsmembran wieder an der Aortenwand angelegt werden, so dass das der Bluteinstrom in das falsche Lumen
gestoppt und der Blutfluss wieder durch das wahre Lumen geleitet wird. Hierdurch soll ein Remodeling des Aortenbogens erreicht werden. Der AMDS nutzt den distalen,
unbedeckten Teil der implantierten GefaRprothese, welcher direkt distal der Anastomose mit der Aorta implantiert wird, um das wahre Lumen auszudehnen und die
Dissektionsmembran zu unterstltzen. Zusatzlich verbessert der Stent den Blutfluss in der Aorta und zu ihren Seitenasten. Der offene Stentanteil erlaubt einen
ungehinderten Blutfluss zu den Seitendsten der Aorta. Die proximale PTFE-Manschette dient der Verstarkung der distalen Anastomose zwischen der komventionellen
Polyester-Prothese und der durchtrennten Aorta. Die PTFE-Manschette soll nicht das Aortengewebe ersetzen, sondern dieses verstdarken, um so eine stabilere,
hd@mostatische Anastomose zwischen der konventionellen Polyester-Prothese und der Aorta zu schaffen. Die Hauptfunktion der PTFE-Manschette ist die Unterstitzung
beim Verschliessen des falschen Lumens an der Anastomose zwischen konventionellem Graft und Aorta.

3.0 Verpackung und Sterilisation

Das Produkt ist in einer Umverpackung mit einem Tyvek® Deckel versiegelt und in dem Blister gesichert. Das Produkt wird in einem Einzelkarton transportiert.
Hinweis: Die Einzelverpackung ist nicht steril. Nur der AMDS darf im sterilen Bereich zum Einsatz kommen. Der AMDS wird mittels Ethylenoxid sterilisiert und
ist steril verpackt. Der AMDS darf nicht resterilisiert werden.

Das Tyvek® Siegel der Steril Verpackung darf nicht beschéddigt sein. Bei Beschddigung des Siegels ist die Prothese nicht mehr steril. Falls die Primadrverpackung
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden und sollte sofort an den Hersteller zuriickgeschickt werden. Der AMDS ist sterilisiert und pyro genfrei.

4.0 Magnetresonanztomographie (MRT) - Sicherheit

Zur Evaluation der gesamten Ascyrus Medical Dissection Stent Familie wurden nicht-klinischeTests und MRT-Simulationen durchgefihrt. Nicht-klinischeTests

A und elektromagnetische Simulationen haben die MRT Sicherheit der gesamten Produktfamilie nachgewiesen. Patienten mit Implantaten dieser
Produktfamilie konnen unter den folgenden Vorraussetzungen sicher mit einem MRT-Gerat gescannt werden:

MR-bedingt +  Statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3 Tesla

sicher ¢+ Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 2000 Gauss/cm (20-T/m)
+ Maximale fir MRT-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorbtionsrate (SAR) von 2 Watt/kg fir 15 Minuten Scannen (z.B.

mittels Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus

Unter den oben definierten MRT-Scan Bedingungen ist bei einem AMDS; Implantat ein maximaler Temperaturanstieg von 5 Grad Celsius nach 15-minitigem
kontinuierlichem Scannen (z.B. per Pulssequenz) zu erwarten.
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Im nicht-klinischen Test reichen die durch den AMDS hervorgerufenen Bildartefakte bei Verwendung eines 3 Tesla MRT Systems und Pulsseq uenz Verfahren bis
ca. 12 mm um das Implantat. Das Stentlumen kann mittels pulsierter Gradientenechosequenz nicht dargestellt werden.

5.0 Verwendungszweck/ Indikationen

Der AMDS ist zur Behandlung von akuten DeBakey-I-Dissektionen indiziert. Die Einsatzbereiche des AMDS sind die Reparatur der Aorta, das aortalen Remodeling und das
Wiederanlegen der Dissektionsmembran in der Aorta ascendens, dem Aortenbogen und der Aorta descendens. Behandeln lassen sich Patienten mit akuter DeBakey Typ 1
Dissektion, die sich einem chirurgischen Eingriff innerhalb von 14 Tagen nach der Diagnose unterziehen.

6.0 Kontraindikationen

Der Stent darf nicht implantiert werden bei:Patienten, die empfindlich auf Teflon, oder Nitinol, Nicke oder Titan reagierenMykotischen
AneurysmenPatienten mit Fisteln der Aorta und Kommunikation zu nicht-aortalen BereichenPadiatrischen Patienten unter 18 JahrenPatienten mit
unkontrollierten systemischen Infektionen

7.0 VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

1. Die AMDS PTFE-Manschette darf nicht als Graft zum Ersatz der Aorta verwendet werden. Die PTFE- GefdRprothese ist ausschliesslich dafiir vorgesehen, die Anastomose
zwischen der PolyestergefaBprothese und der Aorta zu stiitzen und zu starken.

2. Das gesamte dissezierte Aortengewebe proximal des AMDS sollte herausgeschnitten und entfernt werden. Der konventionelle Aorte ngraft muss bei jedem Stich
mit der Aorta unter Einbeziehung des konventionellen Grafts, der Aortenwand und der PTFE-Manschette anastomisiert werden.

3. Auf Grund der Diskrepanz zwischen der GroRe der AMDS-Graft Komponente und den unterschiedlichen Durchmessern der behandelten Aorten an der AMDS-
Verbindungsstelle kann sich tiberschissiges Aortengewebe einfalten und dem Blut eine Eintrittspforte in das falsche Lumen bieten, wodurch das falsche Lumen
persistieren kann. Um dies zu vermeiden, sollte das gesamte Aortengewebe proximal des AMDS entfernt, alle Zwischenrdume sorgf altig abgedichtet und in die
Anastomose zwischen konventionellem Graft und AMDS eingebunden werden, wie in diesem Dokument beschrieben.

4. Sobald die PTFE-Manschette der Prothese mit der Aorta verbunden ist, sollten die supra-aortalen Aste visuell durch den Chirurgen Gberpriift werden um sicherzustellen,
dass die Prothese keine versehentlichen Verschliisse dieser GefaRe verursacht hat.

5. Benetzen Sie die GefalRprothese nicht mit nicht-heparinisiertem Blut (pre-clotting).
6. Verwenden Sie die GefdBprothese (Stent) nicht Giber das angezeigte Verfallsdatum hinaus.
7. Nicht erneut sterilisieren. Nur fur den einmaligen Gebrauch geeignet. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Integritat

der GefaBprothese beeintrachtigen und/oder zu einem Ausfall des Prothese fiihren, was wiederum eine Verschlechterung des Gesundheitszustands oder den Tod des
Patienten zur Folge haben kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung wiirde auch das Risiko einer Kontamination und/oder einer Infektion
beim Patienten erhohen. Eine Kontamination der Prothese kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten flihren.

8. Durch Klemmen kann jede GefiRprothese beschadigt werden. Verwenden Sie keine Klemme auf der PTFE-Manschette, der Stentkomponente oder dem
Einfihrsystem.

9. Der herkémmliche Graft wird an die Aorta anastomosiert, wobei mit jedem Stich der Graft, die Aortenwand und der PTFE-Filz eingendaht werden mussen. Auf die
AMDS-Manschette oder den proximalen Graft beim Ndahen der Anastomose KEINE Spannung wirken lassen, da dies zu einer Fehlplatzierung des Stents fiihren kann.
Lassen Sie bei Fertigstellung der proximalen Anastomose den aufsteigenden Graft lang genug, damit an der distalen Anastomose keine Spannung auf dem AMDS
liegt.

10.  Nur fur Fachpersonal. Das AMDS-Verfahren darf nur von Herzchirurgen mit Ausbildung in der Hemi-Arch-Technik durchgefiihrt werden.

11. Keine UbergréRe berechnen. Aufgrund des geflochtenen Aufbaus des AMDS-Stents muss keine UbergréRe eingerechnet werden. Ein gewisses MaR an UbergroRe
ist bereits in den GréRenangaben beriicksichtigt, da die Auswahl des AMDS auf dem gesamten Durchmesser der Aorta (Adventitia zu Adventitia) beruht, obwohl
das natiirliche echte Lumen bekanntermaRen kleiner ist. Der Arzt / die Arztin wihlt die GréRe des Produkts gem&R der AMDS -GréReniibersicht in Tabelle 2 passend
zur Anatomie des Patienten / der Patientin. Die GroRe ist passend zum duBeren Durchmesser der Aorta (Adventitia zu Adventitia) zu wéahlen, der mit einem CT-Scan
vor der Operation festgestellt wird. Eine Implantation des AMDS in Anatomie auBerhalb der empfohlenen Richtlinien (z. B. UbergréRe) kann zu unerwarteter
Verformung des Produkts (beispielsweise einer Verengung) fuhren.

12. Gehen Sie beim Entfernen des Zufiihrungssystems umsichtig vor und stellen Sie sicher, dass sich die Spitze des Einfihrsystems in geniigendem Abstand zum distalen
Ende des AMDS befindet. Vermeiden Sie nach Freisetzung des AMDS UbermaRiges Ziehen am Einfihrsystem. Ist wahrend des Entfernens des Einfiihrsystems ein
Widerstand zu splren, kann die gebogene Spitze mit Hilfe eines Fliihrungsdrahts durch die GefaBprothese wieder begradigt und da nach das Einflihrsystem langsam
entfernt werden.

13. Setzen Sie den AMDS nicht im falschen Lumen der Aortendissektion frei.

14. Der Durchmesser der durchtrennten Aorta an der Position der distalen Graft-Aorta Anastomose sollte mindestens 32 mm betragen, um ein Einfalten der PTFE-Manschette
innerhalb der Aorta zu vermeiden.

15. Patienten mit subakuter oder chronischer Dissektion (14 Tage nach dem Ereignis).

16. Ausgedehnte Thromben oder Kalzifizierung im Aortenbogen kann das Risiko eines Schlaganfalls erh6hen.

17. Ausgedehnte Verwindungen der Aorta kdnnen die sichere Passage durch die Aorta verhindern.

18. Schwangere oder stillende Mtter mussen Giber das mit den Nachfolgeuntersuchungen verbundene Strahlungsrisiko aufgeklart werde n.

19. Sicherheit undWirksamkeit des AMDS wurden nicht bei Patienten mit Marfan Syndrom oder Bindegewebserkrankungen untersucht.

20. Entfernen Sie die Schutzhiille erst, wenn das Produkt in das GefaR eingefiihrt ist. Wenn die Schutzhiille zu frih entfernt wird, kann dies zu einer Beschadigung oder
vorzeitigen Aktivierung des Produkts fiihren und den Patienten / die Patientin verletzen.

21. Bei Anbringen einer Haltenaht stellen Sie sicher, dass diese nicht um die Stent-Sicherungsnaht gewickelt ist, um eine Beschadigung der Stent-Sicherungsnaht zu
vermeiden.

22.  Fir Patienten / Patientinnen mit einem AMDS wird keine spezifische Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern oder Antikoagulanzien empfohlen. Eine
postoperative Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern oder Antikoagulanzien sollte gemaR dem Standardvorgehen nach der chirurgischen Reparatur einer
akuten Aortendissektion Typ A (ATAD) und nach Ermessen der behandelnden Fachkrafte erfolgen.

8.0 Maogliche unerwiinschte Ereignisse
' Allergische Reaktionen (auf Kontrastmittel, antithrombotische Medikamente, Prothesenmaterial)
' Amputation
' Erweiterung der Aorta (z. B. anhaltender Blutfluss im falschen Lumen)
. Aortariss
' Arterielle oder venése Thrombose und/oder Pseudoaneurysma
' Kardiale Komplikationen und Folgeprobleme (z. B. Arrhythmie, Tachykardie, Tamponade, Myokardinfarkt, Hypotonie, Hypertonie)
' Herzinsuffizienz (z. B. kongestives Herzversagen)
' Tod
' Dissektion, Perforation oder (Ein-) ReiBen der Aorta und der umgebenden BlutgefiRe
' Embolien (z. B. Thromboembolie)
' Fisteln (z. B. aortodsophageale, aortotracheale, aortobronchiale Fisteln)
' Gastrointestinale Symptome, Komplikationen und Folgeprobleme (z. B. viszerale Ischamie / Viszeralinfarkt, Ubelkeit, Erbrechen)
' Hamorrhagie/Blutungen
' Leberinsuffizienz
' Infektionen (z. B. lokale oder systemische Infektionen, Protheseninfektionen) oder Fieber
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' Ischamie oder Infarkt (z. B. Hirn-, Viszeral-, Nieren-, Organinfarkt oder periphere Ischamie)

' Neurologische Komplikationen und Folgeprobleme (z. B. transitorische ischdmische Attacken (TIA), Schlaganfall, Neuropathie)
' Okklusionen (venos oder arteriell, einschl. Prothesenokklusion)

' Schmerzen und Entziindungen

' Pulmonale Komplikationen (z. B. Odeme, Embolien, Pneumonie, Lungenversagen)

' Niereninsuffizienz

' Rickenmarksischamie, einschl. Paraparese und Paraplegie

' Stenosen (arteriell oder vends)

' Komplikationen bei derWundheilung und Folgeprobleme (z. B. Dehiszenz, Infektion)

d Sepsis

9.0 Auswabhl der richtigen GroBe

Der AMDS wird steril in acht (8) Konfigurationen und zwei (2) proximalen Durchmessern geliefert. Wahrend der Durchmesser des proximalen Prothesenteils bei beiden
Durchmessern jeweils identisch ist, betragen die verfligbaren Stent-Durchmesser 40 mm gerade, 40 mm konisch (mit 30 mm Durchmesser am distalen Ende), 55 mm gerade und
55 mm konisch (mit 40 mm Durchmesser am distalen Ende). Die AMDS GefaBprothese verandert ihren Durchmesser als Funktion der Lange, d.h. die GefdRprothese verlangert
oder verkirzt sich, wenn der Durchmesser abnimmt oder zunimmt. Dies ermdglicht die Behandlung von Patienten mit Aortendurchmessern von 20-45 mm (siehe nachfolgende
Tabelle). Die Aorta wird auf der Basis eines Kontrastmittel-CT oder einer MR-Angiographie des Brustbereichs vermessen. Bestimmt werden a) der Maximaldurchmesser des
Aortenbogens im Abschnitt direkt distal des Truncus brachiocephalicus bis zur proximalen Aorta Descendens, b) der Durchmesser der mittleren Aorta descendens auf Hohe von
T6, und c) die Lange der Aorta (Aortenldnge*) definiert als Abstand zwischen der geplanten proximalen Landezone und der Position direkt proximal des Truncus coeliacus. Fir die
Messungen konnen 2 oder 3-dimensionale Bilder genutzt werden. Der Aortendurchmesser ist definiert als der Abstand von Adventitia zu Adventitia (auBen-auflen). Um
sicherzustellen, dass der AMDS nicht tiber den abdominellen ViszeralgefaRen platziert wird, muss sich der Operateur vor dem Eingriff vergewissern, dass die Aortenlange mindest
gleich oder ldnger als die fir die jeweilige Konfiguration in Tabelle 2 dieser Gebrauchsanweisung genannte Lange bei minimal zuldssigem Durchmesser ist. Beispiel: Wenn der
gemessenen proximale Aortendurchmesser 25 mm und der distale Aortendurchmesser 20 mm betragen, sollte die gemessene Aortenldange nicht kiirzer als 195 mm sein.

Tabelle 2 - GroBentabelle

REF stent Proximaler Distaler Aortendurch-messer La.ngeneujhelt bei . Langfnelnhelt bei Hochs.tlange

Aortendurchbr Mindestlange gemaR gemaR Gebrauchs-anweisung
(mm) R

uchmesser Gebrauchs-anweisung (mm) | (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (Klassisch) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 konisch 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 konisch (Klassisch)| 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Klassisch) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 konisch 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 konisch (Klassisch)| 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortenldnge=die Distanz zwischen der geplanten Implantationsstelle des proximalen AMDS-Komponenten zur Aorta, unmittelbar proximal zur Baucharterie.

10. Implantation

10.1 Vorbereiten der Aorta und der distalen Anastomose

Die Aorta ascendens (inclusive des Aortenbogens falls dieser aneurysmatisch ist) wird nach den allgemeinen
Behandlungsrichtlinien im hypothermen Kreislaufstillstand abgetrennt und entfernt. Es ist sicherzustellen, .'_‘r’f >10mm (ﬁ'l‘p"
dass mindestens 10 mm (1,0 cm) aortales Gewebe proximal zu den Abgéngen des Aortenbogens erhalten : T
bleiben, um ein unbeabsichtigtes Abdecken der supra-aortalen GefdBe mit der PTFE-Manschette des AMDS
zu vermeiden. Initial sollte die kleine Kurvatur ldnger belassen werden, um das Anlegen des AMDS an den 1 Lénger bei
Aortenbogen zu erleichtern. Das iiberstehende Aortengewebe sollte bis an den Rand der AMDS PTFE- ' einerem Radius
Manschette entfernt werden, nachdem dieser an der Aorta fixiert wurde und bevor die Anastomose mit

dem konventionellen Graft erfolgt. Der Durchmesser der proximalen Anastomose sollte zwischen 30-40 mm

betragen, um einem Einfalten der PTFE-Manschette an der Verbindungsstelle mit der Aorta vorzubeugen.

Dies gilt insbesondere bei Verwendung der 40 mm AMDS GefaRprothese.

>32mm 4

L

10.2 Vorbereitung des Dissektions-Stents

Flhren Sie eine Sichtprifung der Produktverpackung durch. Wenn die Verpackung bereits ge6ffnet oder das Siegel beschédigt ist, entsorgen Sie das Produkt und
verwenden Sie eine neue Packung. Das Produkt und das Einfiihrungssystem mussen vor der Anwendung vollstandig in Kochsalzlosung eingelegt werden, um eine
angemessene Gleitfahigkeit zu gewahrleisten. Ein Austrocknen nach dem Einlegen muss verhindert werden.

10.3 Benutzung eines Fiihrungsdrahtes

Der AMDS kann Uber einen steifen 0.035”Fihrungsdraht, wie z.B. Lunderquist, eingefiihrt werden, falls dies gewiinscht ist. Der Draht wird durch die Spitze des
Einflhrsystems eingeleitet und am Handgriff ausgeleitet. Dies ermdglicht das Vorbringen des Systems entlang der natirlichen Krimmung der Aorta. Idealerweise
wird der Fihrungsdraht mittels transfemoraler Technik vor dem Anlegen des kardiopulmonalen Bypasses bzw. bei bereits angelegtem kardiopulmonalen Bypass
vor dem hypothermischen Stillstand in Position gebracht. Die Position des Fiihrungsdrahtes innerhalb des wahren Lumens sollte mittels TEE oder IVUS bestéatigt
werden.
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10.4 Positionieren des AMDS (Implantat)

Proximal des Truncus brachiocephalicus oder des Abganges des Aortenbogens, der erhalten werden muss,
sollte mehr als 1 cm Aortengewebe bestehen bleiben. Der AMDS wird durch die offene distale Aorta in das
wahre Lumen vorgebracht. Um sicherzugehen, dass innerhalb der dissezierten Aorta ein Zugang zum
korrekten Lumen (wahres Lumen) hergestellt wird, kann ein Fihrungsdraht verwendet werden. Der AMDS
wird behutsam in die Aorta vorgebracht, bis sich die PTFE-Filzmanschette der GefdRprothese auf Hohe der
durchtrennten distalen Aorta befindet. Die GefaRprothese ist rotations-symetrisch und erfordert keine
Orientierung in dieser Achse.

10.5 Ablauf der Implantation

Nachdemder AMDS so in der Aorta positioniert wurde, dass sich der Rand der Filzmanschette auf
Hohe der durchtrennten Aorta befindet, wird die Schutzhiille zuriickgezogen, um die PTFE-
Manschette vollstandig freizulegen. Die Schutzhille wird entfernt und entsorgt. Der PTFE-Filz wird mit
Einzel- oder fortlaufenden Nahten stabilisiert, die PTFE-Manschette der Prothese wird an dem am
weitesten proximal innen gelegenen Bereich der durchtrennten Aorta fixiert. Um Spannungen oder
Risse zu vermeiden, wird der Einsatz eines PTFE-Filzstreifens an der AuRenseite der Aorta sehr
empfohlen. Sobald die PTFE-Prothese mit der Aorta verbunden ist, sollten die supraaortalen Aste
visuell durch den Chirurgen Uberprift werden um sicherzustellen, dass die Prothese keine
versehentlichen Blockaden dieser GefalRe verursacht hat. Diese Inspektion ldsst sich am besten mit
einem sterilen Endoskop durchfiihren.

Wadhrend ein Assistent die PTFE-Manschette an der Aorta vorsichtig mit einer Pinzette stabilisiert,
schraubt der Operateur die griine Kappe entgegen dem Uhrzeigersinn auf. Die Kappe und die um den
Stent laufende ePTFE-Naht konnen nun zuriickgezogen werden um so den Stent freizusetzen. Der
Stent wird auf dem Einfiihrsystem von proximal nach distal freigesetzt. Wéahrend die Naht zur
Freisetzung des Stents entfernt wird, sollte der Operateur das Einfihrsystem vorsichtig und stetig
unter Spannung halten. Sobald der Stent freigesetzt ist und keine Verbindung mehr zum
Einfihrsystem hat, wird das Einfuhrsystem entfernt. Hierbei muss sichergestellt werden, dass die
Spitze des Einflihrsystems keinen Kontakt mit dem distalen Ende des Stents hat. Falls der Operateur
nach der Implantation des AMDS bei der Entfernung des Einfihrsystems Widerstand spurt, kann ein
FUhrungsdraht durch das Einfuhrsystem gefiihrt werden, um dessen Spitze vor dem Entfernen zu
begradigen.

10.6 Anastomosen
Nach Entfernen des Einfiihrsystems empfehlen wir die initiale Vorbereitung der aortalen Anastomose
durch grindliches Fixieren der Aortenschichten und Verschliessen des falschen Lumens mittels einer
umlaufenden Naht um die durchtrennte Aorta herum. Hierbei wird die innere Filzmanschette des AMDS
durch die Schichten der Aorta mit dieser und dem &duReren Filzring verbunden. Ein Einfalten der inneren
Filzmanschette sollte vermieden werden, da hierdurch ein Bluteinstrom in das falsche Lumen nach Freigabe
des Blutflusses moglich ist. Sobald diese Naht fertiggestellt ist, kann jeder als Aortenersatz zugelassene
Polyestergraft verwendet werden, um dann die distale Anastomose zwischen Graft und Aorta auf
konventionelle Weise herzustellen. Hierbei muss sichergestellt werden, dass die AMDS-Filz-Manschette die
Anastomose zwischen Polyestergraft und dem proximalen Anteil der durchtrennten Aorta verstarkt. Das
gesamte dissezierte Aortengewebe proximal des AMDS sollte entfernt werden. Die Verwendung eines PTFE
Filzstreifens an der AuRenseite der Aorta wird, wie oben beschrieben, sehr empfohlen. Die Anastomose
zwischen dem konventionellen Polyestergraft und der Verbindung AMDS-Aorta sollte so ausgefiihrt
werden, dass jeder Stich den konventionellen Graft und den PTFE-Filz-Aorta-PTFE Manschette (AMDS)
einschliesst und ein sorgfaltiges Abdichten zwischen PTFE Filz und dissezierter Aorta ermdglicht wird.
Dieses Vorgehen erlaubt dem Operateur eine blutdichte und sichere Anastomose zwischen
konventionellem Graft und dem AMDS.

11.0 Lagerun

Der AMDS ist in seiner Schutzverpackung trocken und bei Raumtemperatur (nicht unter 0 °C und nicht Gber 25 °C) zu lagern.

12.0 Entsorgung
Nach Beenden des Eingriffs ist darauf zu achten, dass das AMDS-Einfiihrsystem sicher entsorgt wird. Das OP-Team hat die Einhaltung der lokal und national
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zur Entsorgung von kontaminierten klinischen Abfallprodukten sicherstellen.

13.0 Referenzen
Tyvek® ist eine eingetragene Handelsmarke von Du Pont. AMDS™ ist eine Marke der Artivion, Inc. oder ihrer Tochtergesellschaften.

14.0 Symbole auf den Etiketten
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Gebrauchsanweisung
AMDS-Hybridprothese

Nur fir den einmaligen
Lot-Nummer ® Gebrauch!Nicht
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Informationswebsite
fur Patienten

Bei Beschadigung der

Medizinprodukt / .
Name des Produkts @ Verpackung nicht

verwenden

Eindeutige
Produktkennung

( ( CE eZeichen

Qe

AMDS-Hybridprothese Implantatpass

Produktfamilie kdnnen unter den folgenden Vorraussetzungen sicher mit einem MRT-

Gerat gescannt werden:
* Statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3 Tesla
» Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 2000 Gauss/cm (20-T/m)
* Maximale fir MRT-Systeme angegebene ganzkdrpergemitielte spezifische
Absorbtionsrate (SAR) von 2 Watt/kg fur 15 Minuten Scannen (z.B. mittels Pulssequenz)
im normalen Betriebsmodus
Unter den oben definierten MRT-5can Bedingungen ist bei einem AMDS; Implantat ein
maximaler Temperaturanstieg ven 5 Grad Celsius nach 15-mindtigem kontinuierlichem
Scannen (z.B. per Pulssequenz) zu erwarten. Im nicht-klinischen Test reichen die durch den
AMDS hervorgerufenen Bildartefakte bei Verwendung eines 3 Tesla MRT Systems und
Pulssequenz Verfahren bis ca. 12 mm um das Implantat. Das Stentlumen kann mittels
pulsierter Gradientenechosequenz nicht dargestellt werden.
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Oé&nyieg xpriong
YBpLdikn mpdBeon AMDS

1.0 Nepypadn

H YBpL&ikn mpdBeon AMDS (AMDS) eival Kataokeuaopévn anod pun kaAuvppévn mAektr evéonpdBeon and cUppa VITLVOANG, cuvdedepévn eyyug o€ 0TOLXELO LOOXEUNATOG
and niAnpa PTFE, to omoio amoteleitat and cwAnva mAnpatog PTFE, énwg daivetat otnv eikova 1. H ecwteptkn SLapetpog tou cwAnva mkfpatog PTFE eival 28mm yLa
ta AMDS40c kat AMDS4030c. H ecwtepikr Stdpetpog tou cwAnva mAipatog PTFE eival 28 mm yia ta AMDS55¢ kat AMDS5540c¢. H ecwteptkh SLAUETPOG TOU CwARva
ruAfpatog PTFE eivat 24 mm yia ta AMDS40 kat AMDS4030. H ecwteptkn SLapetpog tou cwAnva mAfpatog PTFE eivat 32 mm yia ta AMDS55 kat AMDS5540. To AMDS
nipoopiletat yta tnv emSLOpOwaon KaL TNV K VEOU EKITTUEN TOU LOTIOU SLaxwpLopol eVTog TNG avioUoog aopTrG, TOU A0PTLKOU TOEOU Kal TNG KATLOUO A A0pTAG yia acbeveig
pe ofeic aoptikolg Slaxwplopoug tumou | katd DeBakey rj/kat evotolywpatikd atpatwpata (IMH) mou urtoBdAlovtal oe avolxth xetpoupytkn emdLopBwaon evtdg 0-14
nuepwv and tn Stayvwon.
Metd v epdUTteUon, ekTOG and To KAeloLo Tou gyyUg TURpatog tou Yeudoug aulol kat Tng kmtuéng tou aAnboug auviov (TL), To dnw, pun kaAuppévo otolxeio tng
evbonpdBeong mapéxel tn Suvatotnta otabeponoinong Tou LoTiou SlaxwpLopol EVTOG TOU QOPTLKOU TOEOU KAl TNG KATLOUOAG 0LOPTHG, OTADEPOTOLWVTOG EMONEVWG TN
SO TOU 0LOPTLKOU TOLXWHATOG KAL TTPowBwvTag TNV EMOUAWGT TOU TOLXWHATOG. To eyyUg oTotxelo mAfpatog PTFE xpnotpomnoteital yla tn otipén kat tnv evioxuon tou
00PTLKOU LOTOU WG TMPOETOLUACLA YL TNV OVACTOPWGN TOU CUMBATIKOU HooXeUNATOG MOAUESTEPA Pe TNV aopTr. To oUvolo TG Stadikaciag mpaypatomnoteital pe
xprion avolxtig Bwpakikng mpoomélaong Katd t Stapkela
KOPSLOTIVEU LOVLKAG Ttap ko pudinG.
To AMDS tomnoBeteital og cUoTnHa powBnong, onwe daivetal otV ewkova 2. To cUoTNUaA TIPoWBNONG anoteAeitat and kpo, ECWTEPLKN pABSO pe TNV TOMOBETNUEVN CUOKEUN,
TPOOTATEVTIKA BNnKApL, unxaviopd ékmtuéng kat ototxeio Aafng (ewdva 2). To AMDS Bpioketat eyyug HOALG TOU GKPOU TNG CUCKEUNG IPOWwONoNG KaL EKTEIVETAL OTNV ECWTEPLKN
paBso ya peiwon tou mpodil tou. To otolxeio mAektrg evSonpoBeong tou AMDS toroBeteital otn cuvéxela otn B€on tou pe éva pappa 2—0 ePTFE rou Sévetal mepldepikd pe
KOUIo yUpw amo tnv tornobetnpuévn evdompobeon yla otabepornoinon tng mAektrg evbonpoBeong otnv ecwteptkr pdBSo. To pappa cuyKpaTeL TNV evEOTPOBEDT KOl ETULTPEMEL TN
Sladoyikn €kmtuén tou otolxeiou TG evdompoBeong arod thv eyyUg mpog thv neptdepikr katelBuUvaon. £Tn cuvéxeLa, To pappa ePTFE Stépxetal péow aulol otnv ecWTEPLKA paPSo
KL CUVSEETAL OE TPACLVO TIWHA OTOV UNXAVLOUO EKTITUENG, OTwG daivetal oTnv elkdva 2. To KOKKLVO WA 0TO cUOTNHa ipowBdnong eivat pn Asttoupytko. To otowxeio tng AaBng
elval e€omAiopévo pe tehkn BUpa yia £€060 Tou 08nyol GUPHATOG KAt yLo EKTTAUGT TOU GUPHATIVOU AUAOU pe aAatoUXo SLEAUKA KOTE TNV TIPOETOLUACLA TNG CUOKEUNG AUECWG
TPV artd T Xprion. HeyyUtepn MAEUPA TOU OTOLXELOU TNG EVEOMPOGOEGNG KOL TOU HOOXEU LATOG CUYKpATELTaL UE SLadaveg, TAAOTIKO, TPOOTATEUTIKO BNKAPL 6 CMTTOU HELWVEL TO
npodil tou otolxeiou Tou
£yyUG HOOXEUHATOG. AUTO TO MAAOTLKO BNKAEPL ETUTPEMEL TNV ATPAUUATLK ELCAYWYH TNG EYYUG TTAEUPAS TG EvEompoBeang otnv aopTr.

/_.EE<:~50< odinyou alpparog

~Kokkvo mipa

f,):w)\r']vuq mniuarog PTFE
I

/ ZTolxsio ThekTrg evbompdBeang /MpooTareumikd Bnrdpt

/ | Aapn

/ / Vi
/ Npdaovo mipa
. TomoBeTnpévn evbonpobeon

& Akpo

Ewkéva 1 - YBptbikn mpédean AMDS (paivetar n Stauopewaon 40 mm) Ewkéva 2 - YBpibikn mpédean AMDS (paivetar n Stauopewaon 40 mm)
Nivakag 1. Xapaktnplotikd tov AMDS.
REF ZUOKELN Mikog, eEAeVBepn Méy. pfikog MrogroBenipol Elcaywyéag 0é8nyo
Katdotaon (mm) (mm)* (mm) olppa
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Atapetpog pakakol cwAnva olltkévng | 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (KAaotko) 95 208 527 ALGPETPOG LOAOKOU CWARvVA 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 Kwvikd 92 210 527 ALGPETPOG LOAOKOU CWARVA 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 Kwviké (Khaowo) | 92 210 527 Atapetpog pakakol cwAnva olltkévng | 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Atapetpog pakakol cwAnva olltkévng | 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (KAaotko) 121 231 565 Atapetpog pakakol cwAnva olltkévng | 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 Kwvikd 112 225 546 Atapetpog pakakol cwAnva olltkévng | 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 Kwviké (Khaowo) | 112 225 546 Aldpetpog pohakoU cwAnva 0,035”

* AvarmopLoTd To HEYLOTO UKOG TN evSompoBeang dtav n kmtuén tng evéompobeong Bploketal otn UKPOTEPN SLAUETPO TNG QOPTHG CUUPWVA UE TLG 08NYLEG XPrONG TOU
ouykekpLlévou AMDS mou avadépetat eSw.

2.0 Mnxaviopog paong

AUO avaTOULKA OTOLXELQ, N APXIKA OXLOUN ELGOS0U KaL N TEPLPEPLKN EMEKTACN TOU LOTIOU StaxwpLopol, cupBAaAAoUV OTLG 0§eleg Kal XpOVLEG ETULIAOKEG TtOU OXETi{ovVTaL
ue ogelg Staxwplopoug tumou | katd DeBakey. Emopévwg, yia va emteuxBel emtuxig emdopbwaon, n apxikn oxtopn npémnet va faipedel/ adaipebel kat to anw
EKTELVOLLEVO LOTLO SLOXWPLOUOU TIPETIEL VAL EKTTTUXOEL EK VEOU Kl va uTtooTn pLxB el yLa amokatdotacn tng pong Héow tou aAnBoulg audou kat tpowBnon tng avadopunong.
To AMDS xpnotpomnotel To dnw, pun KaAUPUEVO OTOLXELO TNG CUOKEUNG TOU €UdUTEVETAL ATW TNG AOPTLKAG OVACTOMWONG Yl EMEKTACH TOU aAnBoug aulol kat
umoothpLEn Tou LoTtiou Staxwplopol, mTpowbwvtag Le AUTOV TOV TPOTO TNV avaSOUNnaon o0To aoptiko To¢o. Eniong, n evdompdBeon Ba enekteivel to TL kat Ba BeAtiwoouv
™ por aipatog HEoW TNG AOPTAG KAl TWV AKpwv tTnG. KaBwg to otolxeio tng evbompoBeong elvatl pn KAAUUUEVO, EMLTPEMETAL N ATPOCKOTTN PON TPOG TOUG TAGYLOUG
a0pTLkoUG KAAS0oUG. To eyyUg OTOLXELO TOU pooxeUpatog Afpatog PTFE xpnotpomoLeital yla tTnv evioxuon tng Anw aopTLKAG avaoTOUwong mou dnuioupyeitat petafl
oUUBATIKOU HOOXEUUATOG TTOAUECTEPQ KAL TNG EYKAPOLAG SLATOUAG TNG aopTrG. To gyyUg otolxeio PTFE xpnotpomoteital yia tn obpdylon TwV AopTLKWY OTPWHATWY KaL
o mAnpeg kAeiopo tou Yeudoug aulol otnv anw avactopwon. To miAnpa PTFE Sev mpoopiletal yLa tnv aviltkatdotacn Tou aoptikol Lotol, aAAd eVioXUEL TOV QOPTLKO
LOTO yLa T Snuioupyia otabepdTepPNG, ALULOCTATLKNAG AVAOTOUWONG HETAEY TOU CUMBATIKOU HOOXEV LATOG TTOAUECTEPA KaL TNG aopThG. KUpla Aettoupyia Tou oToLxeiou
ruAAfpatog PTFE eival n uofonBnon oto kAeiotpo tou Peudolg aulol 0To onNUELO TNG AVACTOUWONG TOU CUUBATIKOU HOOXEUUATOG LE TNV AOPTH.

3.0 ZuoKkevaoia Kal AnocTeipwon

To mpoidvta eivat acpaliopévo oe Sioko pe odppaylopévo kamdkt Tyvek®. To mpoidv petadépetat evidg xaptokiBwtiov petadopdg piag povadag. Inpeiwon:

T0 XapToKIBWTLo petadopdg piag povadag Sev eival anootelpwpévo. Movo to AMDS nipémel va tonobeteital oto anootelpwpévo nedio. To AMDS

QATMOOTELPWVETAL HE ABUAevOEeidLo, TapEXETAL ATOCTEPWHEVO Kal eV TIPETEL va emavanootelpwvetal. H odpayion Tyvek® otov Sioko mpémel va eivat

a0iktn. Eav n odppdylon éxel umootel Inuid, n mpoBeon Bewpeital un anoctelpwpévn. EGv n kUpLa cuokevacia €xeL UTOOTEL {NULA, TO TIPOLOV Sev TpéneL va
Xpnotpormoteitat, ala npémnel va emotpadel apéowg otov npopundeutr. To AMDS eival anmooTtelpwéVo KaL N TUPETOYOVO.
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O6nyieg xpriong
YBpLdikn mpdBeon AMDS

4.0 NAnpodopieg yia tnv acdaAela CAPWOEWV HAYVNTIKOU cuvtoviopol (MRI)
Mpaypatomot®nkav pun KAWIKEG SOKLUEG Kal TiPooopoLwaoeLlg MRI yia tnv a§Lohdynaon oAdkAnpngG tng olkoyEvelag tng evéompoBeong Staxwplopol Ascyrus
A Medical (AMDS). Mn KAWLKEG SOKLUEG KOl NAEKTPOUAYVNTLKEG T(POCOUOLWOELG KATESELEAV OTL OAOKANPN N OLKOYEVELA AUTOU TOU TIPOLOVTOG Elvat aodalng
yla capwoelg MR umo 6poug. Evag acBevig pe epdUTteupa amd autiv thv okoyévela propet va untoBAnBei pe acddlela oe odpwon o clotnpa MR mou
Acpadéc yia  TAnpol Tig mapakdtw npolnobésels:
capoelg MR ' ZTATKO poyvntiké medio povo 1,5 Tesla kau 3 Tesla
U dpoug v MéyLoto wptko Babudwtd payvntké nedio 2.000 gauss/cm (20-T/m)
¢ Méylotn péon Tun puBpou eldikng anoppodnong (SAR) mou avadépetal and to cuotnpa MR yia ohdowun ékBeon 2,0 W/kg yia 15 Aemta
odpwong (6nA. avd akolouBia MaApwV) 0TOV KAVOVLKO TPOTIO AeLToupyiag
Y16 TG mpoinobéoelg odpwaong mou avadépbnkav, éva epdutevpa and tnv oltkoyévela AMDS avapévetal va avamtiéel péytotn avénon Beppokpaciag 5,0°C peta anod
15 Aemtd cuvexoUlg odpwong (6nA. ava akolouBia maApwv).

Se un KALVLKR SOKLA, Ta TEXVNTA opdApata etkdvag mou pokAndnkav amno éva epduteupa and tnv otkoyévela AMDS ekteivovtav nepinou 12 mm amod autrv T CUCKEUN
KATA TNV anewkovion pe akolouBia maipol Badbudwtng avtixnong kat cvotnua MR 3 Tesla. O aulog authg tng evéonpdBeong Sev pmopel va AMELKOVLOTEL 0TV
akohouBia maApwv Badudwtng aviixnong.

5.0 Mpoopgéuevn xprion/Evéeién xprong

To AMDS evbeikvutal yia tn Beparneia twv oféwv Staxwplopwv DeBakey tumou |. To AMDS mpoopiletat yLa tnv aopTikr emdlopbwan, v aopTikr avadounon Kot Ty ek VEoU
€KTTUEn Tou LoTiou SLaxwpPLopOU EVTOG TNG VIOV OAG AOPTHG, TOU 0LOPTLKOU TOEOU KAl TNG KATLOUOAG A0PTHG Yl aoBevei pe 0§eig aopTikolg Staxwplopoug tunou | katd DeBakey
Tou UTtoBAAAOVTAL OE AVOLXTH XELPOUPYLKH EMLSLOPOwoN evtog 0-14 nuepwv amd tn Stdyvwon.

6.0 Avtevéeielg
To AMDS 8ev nipémeL va epduteletal oe:AcBeveig mou €xouv evatobnoia oto PTFE, 0Tn VITLVOAN, 0TO VIKEALO 1} OTO TLTAVIOAGHEVEIG e LUKWTLKO aVEUPUOUAACDEVELG LE AOPTLKN
ETUKOLVWVIO HECW cupLyyiou pe Un ayyelakeg SopégNaidiatpikol aobeveig < 18 eTwvAcBevelg e pn eAeyxOpevn cuotnuatiki Aoipwén

7.0 Npoduldagerg koL TPOELSOMOLAOELG

1. To miAnua PTFE AMDS 8gv TpEMEL va XpNOLUOTIOLETAL WG LOOXEUUA YLA TNV AVILKATAOTOON TG aopTrG. To miAnpa PTFE xpnotpomnoleital amokAELOTIKA Kot LOVO yLa T
oTPLEN KaL TNV EVIOXUON TNG AVOOTOUWONG HETAEY TOU LOOXEUATOG TIOAUESTE P KOLL TNG QLOPTHG.

2. ‘ONoG 0 SLaxWPLOPEVOG QLOPTLKOG LOTOG TIPETEL va UTIOBAAAETAL O€ ammokoTr Kat va adatpeital eyyUg tou AMDS. Mpémet va yiveTal avacToOpwaon Tou cupBatikol
0OPTLKOU HOOXEVLOTOG TNV AOPTH EVOWHATWVOVTAG TO CUMBATIKO LOOXEU LA, TO AOPTLKO TolXwpa Kat To TiAnpa PTFE og kdBe BeAovid Tou pAUHATOG.

3. NAdyw g acuvpdwviag petafl tou peyéBoug tou otolxeiou pooxevpatog AMDS kat tng Stapétpou Twv Staddpwv aoptwv nou unoBarlovtal oe Beparneia oto
onuelo olvdeong tou AMDS, n mepiooela aopTLkoU LoTOU UMOpEL va SNULOUPYACEL ITUXWOELG TTou Ba pmopoloav va xpnotpomnotnBolv wg onpeio l068ou NG
pong aipartog otov YPeudn aulo, pe anotélecpa va SnuoupynBel évag povipog Yeudng auldg. MNa va anodbeuxBel kATl TETOLO, OAOG O AOPTLKOG LOTOG EYYUG TOU
AMDS nipémel va urtofAnBei oe amokomn Kat OAa Ta KEVA TIPEMEL VO 0PPAYLOTOUV TIPOCEKTLKA KOL VO EVOWHUATWOOUV 0TO CUMBATO HOCXEUMA OTNV AVACTOUWOT
ocupumAéypatog aoptrg-AMDS, 6nwg neplypddetal oto mapov yypado.

4. MOA to milnua PTFE cuvdeBel otnv aoptr, oL umepaoptikol KAGSOL TPEMeL var EAéyXOvVTaL OTTLKA OO TOV XELPLOTH, WoTe va arnodeuxBel n akovola anddpagn Twv
GUYKEKPLUEVWV ayyeiwv aro to ototxeio Afpatog PTFE.

5. Aev anatteital mpomnén.

Mn XPNOLUOTIOLELTE TN CUCKEUN UETA TNV avaypadopevn nuepopnvia Anéng.

7. Mnv EMaVANOCTELPWVETE TN cUoKeUn. Na pia povo xprion. H ek véou xprion, n enaveneepyaocia r n enavanooteipwon prnopet va unofadbuioet tn Sopkn akepatdtnta
™G OUOKEUNG A/Kal va TpokaAéoel {nLd otn CUCKeUR, n omoia propel va odnynoel oe embeivwon tng vyeiag | oe Bavato twv acBevwv. H gk véou xprion, n
enavenegepyacia i n enavanooteipwon propel va mpokalécel kivbuvo poAuvong tng cuokeung f/kat Aolpwén twv acBevwv. H poAuvon tng cuokeung propel va
TPOKOAECEL TPAUUATIONO, VOO0 1) Bdvato Tou acBevoug.

8. H xpnion oolyktipwv pmopel va mpokaléoel {nud oe ayyelakég mpoBécelg. Mn xpnotpomoleite odiyktipa oto otowxeio mAfuatog PTFE, oto otouxeio
evbonpdBeong  oto cuotnpa npowOnong.

9. MpémeL va ylvetal avacTOPWan TOU CUMBATLKOU AOPTIKOU HOCXEV LATOG OTNV 0LOPTH EVOWUATWVOVTOG TO CUUPBATLKO LOCXEU LA, TO QLOPTLKO TOliXW A KAL TO THANMO
PTFE og kaBe Behovid tou pappatog. MHN ebappolete tdon oto koAdpo AMDS 1} 0T0 €yyUG HOOXEV A KATA T cuppadh TG avactopwaong, kabwg autd pnopet
va odnynoeL oe kakr tonobétnon tng evonpobeong. Katd tnv oAokApwaon Tng KOVILVAG avaoTOpwaonG, adprioTe TO aviovoa LOOXEU O OPKETA HaKpU WOTE va
anoduyete TNV doknon tdong cto AMDS oTnv Anw avactopwon.

10. Movo yia enayyelpatikn xprion. H Stadikacia AMDS mpémel va ekteleltal Povo amo LatpoUlg eKMALSEUHEVOUG OTNV KAPSLOXELPOUPYLKA KaL TV embLopBwaon
nuagovwy.

11.  Mnv uneppeyeBivete. O mAeypévog oxedlaopdg tng evdompoBeong AMDS dev amaitei uneppeyébuvon. Kamolog Babudg umeppeyeébuvong eival eyyevwg
EVOWHATWHEVOG 0TV 08AyNnon peyéBoug, kaBwg n emthoyr tng cuckeung Baciletal otn cuvoAlkr SLAUETPO TNG aopTrG amod tnv adventitia otnv adventitia, evw o
EYYEVAG MPAYUATIKOG AUAOG gival yvwoTo OTL elval pkpdTepog amd autiv. To péyebog tng cUoKeUNG pEmeL va eTUAEYETAL ATtO TOV LATPO UE BACN TNV CUYKEKPLUEVN
avatopia tou acBevolg, clupudwva pe to Stdypappa peyéboug AMDS tou mivaka 2. H Stactactoloynon mpémet va Baociletal otn pétpnon tng e§WTEPLKAG
Sltapétpou tng aoptrg (adventitia mpog adventitia) pe Bdon tnv mpoeyxeLpNTLKA AmeLkovion agovikng topoypadiag. H epdutevon tou AMDS oe avatopia népav
TWV oucTdoewv peyeBoug (m.x. umeppeyebuvon) unopei va 0dnyrnoeL o€ anpoodOKNTN MPOCAPUOCTIKOTNTA TNG CUCKEUNG (OTWwG oTévwan tng evonpobeang).

12.  Anatteital mpoooyn Katd tnv adaipeon Tou cUCTARATOG TPowBNoNG WOTe va StacPalloTel OTL TO AKPO TOU CUCTHUATOG PoWBNanNg éxeL amopakpuvOel anod tnv
anw evéonpdBeon tou AMDS. Mnv tpaBdte pe SUvapun to clotnua npowbnong petd tnv ékmtuén tou AMDS. Edv undpyetl avtiotaon katd tv adaipeon Tou
CUOTHHATOG TPOWONGNG, TO KUPTO AKPO UTOPEL va eVIoXUBEL e TomoBETnon evag 06nyol cUPUATOG LECW TNG CUCKEUNG KAL, OTN CUVEXELA, LE apyn adaipeon Tng
GUOKEUNG.

13.  Mnv npaypatornoteite ékmtuén tou AMDS otov Peub6 auld Tou aopTLkoU SLaxwpLopou.

14.  H8LAUETPOG TNG EYKAPOLAG SLATOUNAG TNG A0PTAG 0T BEaN TNG AMW AVACTOUWONG LOOXEULATOG-00PTHG IPETEL va Elvat 32 mm i peyahUtepn yia va anodeuxBel n mtuxwon
Tou TAfpatog PTFE evtog TG aopTnG.

15.  AocBeveig pe umogeig i xpovioug StaxwpLlopols (> 14 nUEPEG LETA TO apXLKO CUMPBAV)

16. O extetapévog BpouBog f n ekteTapévn acBeotonoinon oTo aopTiko TOo unopei va auénoet tov kivbuvo eykedalikol enetcodiou

17.  HumepPolAikr oTpeBAOTNTA TNG AOPTAG UITOPEL VA UNV ETULTPETEL TNV A0PaAr SLEAELON TNG CUCGKEUNG EVTOG TNG QLOPTHG

18.  OL €ykueg 1 BnAalouoeg yuvaikeg MPETEL va EVNUEPWBOUV OXETIKA e TOUG KlvdUvoug aktvoBoliag mou oxetiovtal pe capwoelg CT mapakoAovOnong

19. Haoddleta kaL n anoteAecpatikotnTa Tou AMDS Sev éxel pehetnBel kKAvika yla xprion oe acBeveic pe cUvdpopo Marfan ) Statapaxég tou cuvdetikol LoToU.

20.  Mnv adatpeite tnv npootateutikn Bk €wg dtou n cuckeur) TPowdnBOel oto ayyeio. H mpdwpn adaipeon tng mpooTateuTkAG BRKNG Uropel va odnyroel oe BAGBN TG
OGUOKEUNG 1} O€ Ttpogvepyoroinan, n onoia puropei va o8nyroeL o€ Tpaupatioptd tou acBevoulg.

21.  Katd tnv tonobétnon tTwv pappdtwv cuppadng otn B€on toug, mpooéfte WOTe To pappa cuppadng va pnv TuUliyetal yUpw amd to pdupa tonobétnong, Kabwg
autd unopei va mpokaléoel BAABN oto pappa tonobétnong.

22.  Aev ouviotdtat €8k avtialponetalaky 1 avumnkiky Bepaneia yia toug acbeveic mou €xouv AdPet tn cuokeurp AMDS. Q¢ ek TOUTOU, N HETEYXELPNTIKA
avtiatponetahlakn i avarnktkr Beparneia Ba npémnet va ebappdletatl oUWV Pe TNV TAYLA TIPAKTLIKY LETA TN XELPOUPYLKN eMSLOpBwWON TG ofeia a0PTIKA avatoun
Tumou A (ATAD - acute type A aortic dissection) kat KaTd TNV Kpion TG BEPATEUTIKNG LATPLKNG OpASAG.
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8.0 MBavég avemBUUNTEG EVEPYELEG
' AMepyLkr avtidpaon (o€ oKLAOTIKO PECO, avTLOpopBwTIKOUG apayovTeg, UALKO pdBeonc)
' AKPWTNPLAOUOG
' Aoptikr Staotoln (r.x., Stapkig pory otov Yeudn aulo)
: Pri&n aoptig
' Aptnplakn | dAeBkr BpouBwon r/kat Yeudoavelpuopa
' KapdLakég emumlokég kat emakoAouba npofAfpata (m.x., appubuia, taxukapdia, emmwpatiopds, éudpaypa tov puokapdiou, undtacn, unéptaacn)
' Kapbiakn avendpkela (m.x., cuppopnTikh KapSLAKN AVETAPKELA)
' Odvartog
' Alaxwplopog, dtdtpnon 1 pA&n tou aoptikol ayyeiou kat Tou meptBAaAAovTog ayyeLtakol StkTuou
: EupoAn (r.x., 6popBoepBolr)
' Suplyyto (m.x., 0opT0-0L00baYLKO, COPTO-TPAXELAKO, AOPTO-BPOYXLKO)
' Emu\okég Tou yaotpevteptkoU Kat erakolouBa rmpofAnpata (m.x., omhaxvikn oxalpio/eudpayua, vautia, EUeTol)
' Awpoppayia
' Hmatikn avendpkela
' Notpwén (m.x., TOmLKR, CUCTN LKA, TG TtPOBEDNC) 1) TTUPETAG
' loxatpia n épdpaypa (m.x., eykedbalikd, omAaxviko, vedpLko, opyaviko, mepldepLko)
' NeupOoAOyLKEG ETULITAOKEG [TL.X., TapoSLK Loxatpkn pooBolr (TIA), eykedalikd enelcddlo, veupomnddeia]
' Anodpagn (dAeBikn i aptnplakn, cupneplappavopévng anoddpagng tng npobeong)
' MNévog kat pAeypovn
' Mveupovikn Slatapaxn (r.x., oldnua, enBoAr, mveupovia, AVATIVEUOTLKI QVETIAPKELD)
' Nebpikr avendpkela
' loxatpia vwtiaiouv puehot (SCI), cupnepthapBavopévng napandpeong i mapaninyiag
' Stévwon (aptnplakn f GAePLkn)
' Emumhokég tpalpatog kat emakoAouBa npofAfpata (m.x., Stavolgn tpavpartog, poluven)
' Sepsis

9.0 Emdoyn neyéBoug cUOKEUNG

To AMDS mapéxetal anootelpwpévo o€ 8 Slapopdwoels. Mapdlo mou n SLAPETPOG Tou eyyUG OTOLXELOU LOOXEVHATOG KaL OTLG U0 CUOKEUEG elval idLa, oL tapeXOUEVEG SLAUETPOL
evbomnpdBeong eivat 40 mm iowa, 40 mm kwvikn (SLapeTpog dmw akpou 30 mm), 55 mm iota Kot 55 mm kwvikr (SLépetpog anw dkpou 40 mm). To AMDS €xeL tn Suvatdtnta va
oM\AZeL T SLAUETPO TOU GE CLUVAPTNON ME TO UAKOG TOU, SNA. TO UAKOG TNG CUOKEUNG LEYOAWVEL f} MIKPOVEL 600 PELWVETAL  au§dvetal n SLAUETPOG Tou. Me Tov TPOTo aUTo,
elvat Suvatn n Bepaneia acBevwy pe aoptikeg Stapétpoug petafy 20-45 mm cUpdwva PE TOV MAPAKATW Ttivaka. O KaBoplopog Tou peyeBoug TnG aoptig yivetal pe Bdaon
capwoelg CT pe evioxuon oklaypadikol 1 pe ayyeloypadio MR tou Bwpaka, HETpwvTag a) Tn HeYaAUTEPN SLAUETPO TOU AOPTIKOU TOEOU OMwG opileTal LeTAEY TOU Gnw opiou
™G AVWVUNG aptnpiag Kat Tng eyyug katoloag Bwpakikig aoptig, b) Tn SLdpeTpo tng Héong Katlovoag aopTrg ota enineda O6 Kal y) TO HAKOG TNG A0PTHG (AOPTIKO UKOG*)
Onwg opiletal and tnv andotacn avapeoa otn oxedlaopévn eyyug Béon epduteuong tou AMDS Kat TG aopTig akpLBWG eyyUg TG KOWMAKAG aptnpiag.

I TG HETPAOELG, UItopoUV va XpnotpornotnBolv SLobLdoTtate /Kot TPLoSLACTATEG ELKOVEG. H 0lopTLKr) SLAMETPOG OPIlETAL UE UETPAOELG QIO TOV EvVav £§W XLTWVA €W TOV GANO
(amd T pia e§wtepikh otBdada €wg tnv GAAn). MNa va Staodaiiotel tt to AMDS Sev Ba toroBetnBei ota omhayvikd ayyeia, mpwv and v epdutevon tou AMDS, 0 XELPLOTAG
nipeneL va StacdalioeL OTL OL HETPAOELG AOPTIKOU UAKOUG Elval (BLeg i LEYOAUTEPEG MO QUTEG TTOU AVAPEPOVTAL YLOL TLG TLUEG UAKOUG LovASag, otnv eAdXLoTn SLAUETPO TTOU
avaypadetat otg 08nyieg xpriong (IFU), cupdwva pe tov mivaka 2. Na mapdadeypa, edv n petpndeioa eyyug aoptikr SLAUETPOG eivat 25 mm Kat n dnw aoptikh SLANETPOG givatl
20 mm, To HETPNOEV Q0PTIKO UKOG* SEV TPETEL va Elval UIKpOTEPO artd 195 mm.

Nivakag 2. Nivakag ermtAoyn¢ peyé0oug cuokeVAG.

, Eyy0 ., i i MrKkog povadag otnv eAdxLoT Mrkog povadag otn péylot
REF Zuokeun G‘I.Idvu:tpoq Anw Sidperpog aoprhg (mm) GLdr:lEt:):: BdcsL?FU r(lmm) xen 6!.2;1::;:) Bdcsl.qIFUn(Fr:\r‘r’\) !
aoptig (mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (KAaotko) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 KWwVLKO 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 kwviKo (KAaowo) 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (KAaotko) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 KWwVLKO 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 kwviko (KAaowo) 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* AOPTLKO UAKOG= N QIOOTACN AVAUESH 0T oxXeSLaopeVn eyyUg Béan epduteuong Tou eyyug otolxeiou Tou AMDS Kat TG aopthg akpLBwG eyyug Tng Kolakng aptnpiag.

10. Epduteuvon

10.1 NpoeTolpacia A0PTAG KL AW AVACTOpWONG
H avioloa aopth (cupnepthapBavopuévou Tou aoptikol To€ou v eival aveupuopatikr) urtoBaAetal oe
eykdpola Siatour kat adaipeitat pe tn ouvAbn, TuTkh péBoSO Xpnoluomolwvtag UTOBEPLLKA

Kukhodopikn avakornr. O Xelplotrg npénel va Staodpahioet ot éxel adrioet touhdxtotov 10 mm (1,0 cm) * Vi, mmTf"_ i/,
00PTLKOU LOTOU €yYUG TWV ynyevwy ayyeiwv KAadwv té§ou mou Ba Statnpnbolv wote va arnodeuxbei n 5 >32mm'3§
akoUoLa KAAUYPN TwV UTIOQOPTIKWY KAASWY HE TO KAAUMMEVO OTOLXELO Tou AMDS. ApXLKA, N HKPOTEPN mmﬁwimq
KAUIUAWGON TIPETEL vaL €XEL PeyaAlTepO URKOG yLa va arhomownBei n cuvSeon tou AMDS otnv aopth. H TN LKpSTERN

Kapmitwon
nepiooela aoptikol LoTol mpémel va utofAnBei oe amokomr éwg To emninedo tou pooxevpatog PTFE AMDS

UETA TN oTepEéwaon tou AMDS oTnv aopTh KAl TPV amd TtV MPAYHATONoinon tg avVOoTOUWoNG UE TO

oupBaTIKO pooxeLUA. H SLAUETPOG TNG EYYUE AVAOTOUWONG TIPETIEL VA TIPOCAPUOOTEL WoTe va givat 30-40

mm yLa va arnopeuxBei n mtvxwon tou TAfpatog PTFE evtdg tng aoptrc. Autd eival LSlaitepa onpavtikd

otav xpnotponolouvtal cuokeuég AMDS 40 mm.

10.2 Npostopacia evéonpdBeong StaxwpLopov

EmuBewproTe OMTLKA TN CUCKELAOLA TNG CUCKELNG. EQv n cuokeuaoia €xeL avolXTel tponyounévwe i n obpayida €xeL uTtooTel {nuLd, amoppidte TNV KaL
QVTLKATAOTAOTE TNV U véa cuokeuaoia. ONGKANpPN n cUOKeUN KAl To cUCTNUA TipoWBNONG MPETEL va UTIOBAANOVTAL OE EK TWV TPOTEPWY EUTTOTIONO UE
aAatoUxo StdAupa, wote va Staodaliiletal n emapkng Aimaven. Agv TPEMEL VA GTEYVWOOUV LETA TOV EUTIOTIOUO.
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10.3 Xprion odnyol cupparog

To AMDS £xeL oxedLaotel yla mpowdbnon mdvw and dkaunto odnyd clppa 0,035”, 6nwe 1o 08nyd cuppa Lunderquist, edv anatteital. To onpelo eLocdédou Tou
08nyou cUppaTOG BploKeETAL OTO GKPO TOU CUOTHUATOG powBnong. To cUpua eé€pxetal and To cUoTNUA powBnong amod to otolxeio tnG Aafng. Me tov Tpodmo
autd, to cuotnua kabodnyeital otn B€on Tou KATtd UAKOG TNG GUCLKAG KAUMUAWONG TG AOPTAG. 18avikd, To 08nyd cUpua TPEMEL va. ELOAYETAL PE TN Xprion
StapnpLaiag TeXVLKNAG mpLy and tnv tonoB£tnon tou acBevolg oe kapSLlomveu povikn mapakapdn i katd t SlapkeLa TG KAPSLOMVEU LOVLKA G tapdkapdng mpLv
arnd tnv mpokAnon tng umtoBep kg avakonig. H Béon tou 08nyol cUppatog npémnel va emBeBatwvetat evtdg tov alnboug audou pe tn xprion TEE R IVUS.

10.4 TomoB£tnon cUCKEUNG

O xewplotig mpénet va adroel mavw amnd 1,0 cm aoptikol LoToU €yyug TG avwvupng aptnpiag n
onoloudAToTe and toug KAGSoug tou To€ou Tou mpokeLtal va StatnpnBouv. To AMDS npowBeitat otov
aAnBn auld péow TG avolxThg Amw aoptrg. AuTO UMOpPEL va yivel avw amo to 0dnyd cUpUA, WOTE Vo
Staodaliotel n mpdoBacn otov ocwoTo auld (aAnBr aulod) otn Staxwplopévn aoptr. To AMDS slodyetatl
T(POOEKTIKA OTNV 0oPTr MEXPL TO KOAdpo mudjpatog PTFE tng cuokeung va Bpioketal oto (6Lo eninedo pe
™V dnw aoptr mou éxeL uToBANBel oe eykapota Statopr. H cuokeur gival CUUUETPLKN Kol EMOPEVWG Sev
QMALTELTAL TIPOCAVATOALOUOG HE TiEpLoTPOd).

10.5 AkoAoubBia ékmtu§ng

Meta tnv olokApwon tng tomobétnong tou AMDS otnv aoptr Kot 6tav To AKPO TOU KOAGpou
ruAfpatog Bpioketal oto eninedo tou dkpou TNG AOPTAG Tou €xeL UTOPANOEL o€ eykdpola Statoun,
TO MPOOTATEUTIKO BnKApL amocUpetal, wWote va ektebel mMARpwg to miAnpa PTFE. To mpootateutikod
Onkapt adatpeitat kat amoppintetat. To milnpa PTFE otaBepomoteital pe tnv tomoBEtnon
SLOKOTITOUEVWY 1] CUVEXOUEVWY POUMATWY TIOAUTIpOTIUAEVIOU, GUVSEOVTOG TO KOAAPO TULAAUOTOG
PTFE otnv gyyug-ecwtatn MAEUPA TNG AOPTAG TTou €xeL uTtOBANBEL o€ eykapota Statopun. Zuviotatal
SLaitepa n xprion tawiag mAnpatog PTFE e§wteplkd Tng aoptrg, wote va anodeuxBei n umepBoALkn
tdvuon A n pAgn t™g aoptng. MOALG to miAnpa PTFE cuvéeBel otnv aoptr, oL umtepaoptikol kKAdSoL
TPETEL VO EAEyXOVTOL OTITLKA amd Tov XELPLoTH, Wote va anodevxbel n akolola anddpaln twv
CUYKEKPLUEVWV ayyeiwv amo to otolxeio muAfpatog PTFE. O éleyxog mpaypatonoteitatl KaAUTepa He
™ XPHRon anootelpwpévou evookomiou.

Evw o BonBdg otabepomotel mpooektikd to miAnpa PTFE pe tnv ayyetakn Aafida, o XeLpLoTAg
£eBLOWVEL TO TMPAoLvo WA aplotepootpoda, anacodalilovtdg To. ITn CUVEXELR, TO WA KAL TO
pGpupa tUMENG ePTFE pmopouv va tpaBnyxtolv mpog Ta Miow, WOTE va amodeopeUTel N MAEKTH
evbonpdBeon kat va ekmtuxBel. H mAekt evdompobeon avoiyel amd v egyyug mpog TNV Anw
KatevBuvon oto cvoTtnpa Mpowdnong. Katd tnv anodéopeucn Tou paAppatog TUALENG mou pokalel
v ékmtuén tng evdompdBeong, o xelplothg mpémel va tpafnéel otabepd aAAd TPOCEKTLKA TO
cvotnua npowbnong. Metd tnv anodéopeuon tng evdompdBeong kal tnv anocuvdeon amod Tov
unxaviopo mpowbnong, to cuotnua ntpowdbnong adbatpeital, wote va Stacdaliotel OTL To dKpo TOU
cuOoTHUATOG TPoWBNONG €xeL amopakpuvBel and to dnw Aakpo tng evdompobeong. EAv o XELPLOTAG
atoBavBel avtiotaon katd tnv adaipeon tou cuoTipatog tpowdnong Hetd tnv ékmtu§n tou AMDS,
umnopei va tonoBetnBei éva 06nyd clpU HECW TOU CUCTAMATOG Tpowdnong yia va etulyBei to
Gkpo mpLv amnd tnv adaipeon Tou CUCTANATOG TPowBNnoNG.

10.6 Avaoctopwon
Metd tv adaipeon tou cucTHUATOG TPOWONONG, CUVIOTATAL VA TIPOETOLUACETE TO ONUELD QLOPTLKAG
QVAOTOLWONG OTEPEWVOVTOG APXLKA TIANPWE TA OPTLKA oTpwaTa Kat odpayilovtag tov Peudr auld pe
£Va OTPWLOL CUVEXOUEVWV POUUATWY TIEPLDEPLKE, YUPW Ao TNV aopth Tou €xeL utofAnBei o eykdpoia
Slatopr}, cuvdéovtag to EcWTEPLKO TiAnua PTFE (AMDS) péow tng aoptrg pe to e§wteptkd miknpa PTFE.
Agv TIPEMEL VA UTIAPXOUV TITUXWOELG OTO ECWTEPLKO TANpA, KaBWG propel va emutpanel n pon aipatog
npog tov Yeudny audd dtav amokatactadei. Otav oAokAnpwOel auth n ypapurn pappdtwy, Urnopei va
emleyel éva amd TO EYKEKPLUEVO OOPTLKA MOOXEUMATA QVTIKOTAOTAONG Ao TOAUECTEPA KAl Vo
npaypatononBei n Anw ovaoTOUWOon TOU HOOXEUUATOG ME TNV 0OPTH ME TOV ouvhdn Tpomo,
Staodalilovtag tn xprion tou koAdpou pooxeUpatog AMDS yia oTApLEn TNG AVOOTOUWONG TOU
HOOXEUATOG TTOAUECTEPQ E TNV AOPTH ATIO TO ECWTEPLKO TNG EYYUG-ECWTATNG TTAEUPAG TNG QLOPTHG TIOU
€xeL uToPAnBel oe eykdpota Statopr. ONoG 0 SLaXWPLOUEVOG AOPTIKOG LOTOG TIPETEL va adatpeital eyylg
Tou AMDS. Suviotatal Siaitepa n xpron tawioag mAfupatog PTFE e§wtepkd TnG avaoTtOpwong, Onwe
neplypadetal mopandvw. H avactopwaon petafl Tou cupBatikol HOoXEU LATOG ATO TIOAUECTEPQ KAL TOU
ouprAéypatog AMDS-a0pTrG TPETEL VA TPAYLOTOTOLETAL UE TETOLO TPOTO WOTE O€ Kabepia amd TG
BeAOVLEG TOU PAUMATOG VO EVOWUATWVETOL TO CUUBATIKO HOCXEUUA KOl TO CUMTAEYpa TiAfpatog PTFE-
aoptr¢-Tuiuatog PTFE (AMDS), pe amotélecpa va SnULOUPYELTAL LA TIPOCEKTIKA oyt odpdylon
avdpeoa ota Afpata PTFE kat Tnv aoptr mou €xel utoPAnBel oe eykdpola Statopr. Auth n TEXVLKA
ETUTPETEL OUOLAOTIKA OTOV XELPLOTH VA AVOLOTOUWOEL TO CUMBATIKO HOOXEUUA ME TOV «SakTUALo» AMDS
mou Snpoupyeitat and to cUUMAEYUA €EWTEPLKOU TUAAUATOG-A0pTAG-e§WTEPLKOU TUARHatog (AMDS) yia
™ odpdyLon KaL T oTEPEWON TNG AVAOTOUWONG.

11.0 ArtoBrikeuon

To AMDS, oTnV NMPOCTATEVTLKH TOU CUCKELAOLA, TPETEL va amoBnkeleTal o Beppokpacia Swuatiou, cuykekpLpéva OxL KaTw and 0°C kat OxL mdvw amnd 25°C, Kal o€ OTEYVO

XWpo.

12.0 Anéppdn
510 téAog TnG Stadikaciag, anatteital mpoooyr wote va Staodpaliotel n achadn andppudn Tou cuotipatog tpowdnong AMDS. H xelpoupyikn opdda
TiPEMEL va SLaoPalioEeL TNV TAPNON TWV TOTILKWY KO KPATIKWY PUBULOTIKWVY AMALTACEWY yLaL TNV aroppudin LOAUCHEVWY KALVIKWV amoBAnTwy.

13.0 BiBAoypadia
H ovopaocia Tyvek® amnotelel katoxupwpévo epnoptkd orjpa tng Du Pont. H ovopacia AMDS arnotelel epmopikd orjpa tng Artivion, Inc. i Twv Buyatpikwy tng.
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14.0 $UpBoAa MOU XPNOLHOTOLOUVTAL OTNV EMLCARAVON
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H Kotaokeuaotrg g Huepopnvia Angng HA Gl\i:vitgmpeum W ,? ;JC:IQO;ZS:QEVOUC e
Huepounvia supBouAeuBeite TiG 08nyieg Oplo Huepounvia
KOTOLOKEUNG Xprnong Beppokpaciog epuduTELONG
. . Acdalég ya ‘Ovopa kat Stevbuvon
ApLSu’oq STERILE [EQ | AT[OG'EEpr’uEVO HE ‘m oapwoelg MR Tou Wplupatog/mapoxou
KataAdyou atBuAevogeidio . ® g X
umo Opoug 3 UYELOVOULKAG
Na unv MAnpodopieg M nepi®aiipng omou
- Kwéikdg maptidag ® Hn , LOTOTOTOU yLoL npaypatonolnOnke n
€navayxpnoLpomnoLeitat . .
ToUG aoBevelg epdutevon
Na pn xpnotpomnoleitat eav n ATOKAELOTLKO
‘Ovopa cuokeung @ ocuokevooia éxeL umtooTel QVAYVWPLOTLIKO c ( Suavon CE
{nua OUOKEUNAG

Qe
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Protesis Hibrida AMDS™

Instrucciones de uso
(ES)

Se proporcionaran las instrucciones de uso impresas en un plazo de siete dias si se solicitan a través de cualquiera de los medios de
contacto indicados a continuacién:
Teléfono: +1 888.427.9654 e Fax: 770.590.3753 e Correo electrénico: customerservice.us@artivion.com



Instrucciones de uso
Prétesis Hibrida AMDS

1.0 Descripcion

El Prétesis Hibrida AMDS (AMDS) consiste en un implante de alambre de nitinol trenzado no cubierto conectado proximalmente a un componente de injerto de fieltro de
PTFE compuesto por un tubo de fieltro de politetrafluoroetileno (PTFE), tal como se muestra en la figura 1. El didametro interno del tubo de fieltro de PTFE mide 28 mm
en el caso del AMDS40c y del AMDS4030c. El didmetro interno del tubo de fieltro de PTFE mide 28 mm en el caso del AMDS55c¢ y del AMDS5540c. El diametro interno
del tubo de fieltro de PTFE mide 24 mm en el caso del AMDS40 y del AMDS4030. El didmetro interno del tubo de fieltro de PTFE mide 32 mm en el caso del AMDS55 y
del AMDS5540. EI AMDS estd previsto para la correccion y reexpansion del colgajo de la intima en la aorta ascendente, en el cayado adrtico y hacia la aorta descendente
en pacientes con disecciones adrticas agudas tipo | de DeBakey y/o hematomas intraparietales adrticos (HIA) que se someten a correccion quirdrgica abierta en un plazo
de entre 0 y 14 dias después del diagndstico. Después de la implantacién, ademds del cierre de la parte proximal de la luz falsa y la expansién de la luz verdadera (LV), el
componente distal del implante no cubierto hace posible la estabilizacién del colgajo de diseccidn en el cayado adrtico y la aorta descendente, estabilizando asi la
estructura de la pared adrtica y acelerando su cicatrizacién. El componente proximal de fieltro de PTFE se utiliza para reforzar y fortalecer el tejido adrtico como
preparacidn para realizar la anastomosis del injerto de poliéster convencional a la aorta. Todo el procedimiento se realiza utilizando el método de corazén abierto
mientras el paciente estd conectado a un sistema de circulacién extracorpdrea.

El AMDS se inserta en un sistema de colocacidn, tal como se muestra en la figura 2. El sistema de colocacién esta compuesto por una punta, una varilla interna con el
dispositivo cargado, una camisa protectora, un mecanismo de despliegue y un componente de mango (figura 2). El AMDS se coloca en la parte proximal a la punta del
dispositivo de colocacién, extendido en la varilla interna para reducir su perfil. A continuacién, el componente de implante trenzado del AMDS se mantiene en su lugar
con una sutura de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) de 2-0 que se anuda circularmente alrededor del implante cargado para estabilizar el implante trenzado en la
varilla interna. La sutura retiene el implante y permite el despliegue secuencial del componente de implante desde una direccidn proximal a distal. Entonces, la sutura de
ePTFE se pasa a través de una luz en la varilla interna y se conecta a la tapa verde del mecanismo de despliegue, tal como se muestra en la figura 2. La tapa roja del
sistema de colocacién no es funcional. El componente de mango cuenta con un puerto final para la salida del alambre guia y para enjuagar la luz del alambre con una
solucidn salina durante la preparacién del dispositivo inmediatamente antes de usarlo. La parte mds proximal del implante y del componente de injerto esta restringida
por una camisa protectora de plastico transparente de 6 cm que reduce el perfil del componente proximal del injerto. Esta camisa de plastico permite una insercion
atraumatica de la parte proximal del implante en la aorta.
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Figura 1: Prétesis Hibrida AMDS (se muestra un implante de 40 mm)

)
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Figura 2: Prétesis Hibrida AMDS (se muestra un implante de 40 mm)

Tabla 1. Caracteristicas del AMDS.

REF Dispositivo Longitud en estad Longitud en Longitud del Introductor Cable guia
libre (mm) estad catéter (mm)
libre (mm)
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Diametro del tubo de silicona blanda 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (clasico) 95 208 527 Diametro del tubo de silicona blanda 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 cdnico 92 210 527 Diametro del tubo de silicona blanda 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 cénico (clésico) | 92 210 527 Diametro del tubo de silicona blanda 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Diametro del tubo de silicona blanda 0,035”
AMDS 55¢ AMDS 55 (clasico) 121 231 565 Didmetro del tubo de silicona blanda 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 cébnico 112 225 546 Diametro del tubo de silicona blanda 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 coénico (clasico) | 112 225 546 Didmetro del tubo de silicona blanda 0,035”
<10mm

* Representa la longitud maxima del implante cuando se encuentra expandido en el diametro mas pequefio de la aorta segun las instrucciones de uso del AMDS especifico al
que aqui se hace referencia.

2.0 Mecanismo de accién

Dos componentes anatédmicos, el desgarro de entrada inicial y la extensién distal del colgajo de la intima, contribuyen a las complicaciones agudas y crénicas relacionadas con
disecciones agudas tipo | de DeBakey. Por tanto, para lograr una correccion satisfactoria, se debe excluir/eliminar el desgarro inicial y se debe volver a expandir y sostener el
colgajo de diseccion con el fin de restablecer el flujo a través de la luz verdadera y acelerar el remodelado. El AMDS utiliza el componente distal no cubierto del dispositivo
implantado en sentido distal a la anastomosis adrtica para ampliar la luz verdadera y sostener el colgajo de la intima, favoreciendo asi el remodelado del cayado aértico. Ademas,
el implante ampliara la luz verdadera y mejorarad el flujo sanguineo a través de la aorta y sus ramificaciones. Dado que el componente de implante no esta cubierto, permitira el
flujo irrestricto hacia las ramas laterales de la aorta. El componente proximal del injerto de fieltro de PTFE se utiliza para reforzar la anastomosis adrtica distal creada entre un
injerto de poliéster convencional y la aorta seccionada transversalmente. El componente proximal de PTFE se utiliza para sellar las capas de la aorta y cerrar completamente la
luz falsa en la anastomosis distal. El fieltro de PTFE no esta previsto como sustitucion del tejido de la aorta, sino para reforzarlo con el fin de crear una anastomosis hemostatica
mas estable entre el injerto de poliéster convencional y la aorta. La funcién principal del componente de fieltro de PTFE es ayudar a cerrar la luz falsa en el lugar de la anastomosis
del injerto convencional a la aorta.

3.0 Envasado y esterilizacion

El producto se suministra en una bandeja con una tapa sellada Tyvek®. El producto se transporta dentro de una caja de una unidad. Nota: La caja de una unidad no es
estéril. Solo se puede introducir el AMDS en la zona estéril. El AMDS esta esterilizado por 6xido de etileno, se suministra estéril y no se debe reesterilizar. El sello Tyvek®
de la bandeja debe estar intacto. Cualquier dafio en el sello anula la esterilidad de la prétesis. En caso de dafios en el envase principal, el producto no se debe utilizar y
se debe devolver de inmediato al proveedor. El AMDS esta esterilizado y es apirégeno.
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4.0 Informacidn de seguridad para la resonancia magnética (RM)

Se realizaron ensayos no clinicos y simulaciones de RM para evaluar toda la familia del AMDS. Los ensayos no clinicos y las simulaciones electromagnéticas
A demostraron que toda la familia de este producto es condicional para RM. Un paciente con un implante de esta familia puede someterse de forma segura a
una RM en las siguientes condiciones:
Condicional
para RM + Campo magnetico estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla, unicamente

+ Campo magnetico con gradiente espacial max. de 2000 gauss/cm (20 T/m)
v Coeficiente de absorcion especifica (CAE) promedio max. de todo el cuerpo notificado por el sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de
exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que un AMDS produzca un aumento maximo de temperatura de 5,0 °C despues de 15 minutos de exploracion continua (es
decir, por secuencia de pulsos).

En los ensayos no clinicos, el artefacto de la imagen causado por un AMDS se extiende aproximadamente 12 mm desde este dispositivo cuando es radiografiado con una
secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla. La luz de este implante no se puede visualizar en la secuencia de pulsos de eco de gradiente.

5.0 Uso previsto/Indicacién de uso

El AMDS estd indicado para el tratamiento de disecciones agudas tipo | de DeBakey. El AMDS estd previsto para la correccion adrtica, el remodelado adrtico y la reexpansion del
colgajo de la intima en la aorta ascendente, en el cayado adrtico y hacia la aorta descendente en pacientes con disecciones adrticas agudas tipo | de DeBakey que se someten a
correccion quirurgica abierta en un plazo de entre 0 y 14 dias después del diagndstico.

6.0 Contraindicaciones
El AMDS no se debe implantar en Pacientes que presentan sensibilidad al PTFE, nitinol, niquel o titanio, Aneurismas micoticos, pacientes con comunicacion fistulosa aortica con
estructura no ascular, pacientes pediatricos <18 anos, acientes con infeccion sistémica no controlada.

7.0 Cautions and Warnings

1.

o

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.

22.

No se debe utilizar el fieltro de PTFE del AMDS como injerto para sustituir la aorta. El fieltro de PTFE se utiliza Gnicamente para reforzar y fortalecer la anastomosis entre el
injerto de poliéster y la aorta.

Todo el tejido adrtico diseccionado se debe resecar y extirpar en sentido proximal al AMDS. El injerto adrtico convencional se debe anastomosar a la aorta
incorporando el injerto convencional, la pared adrtica y el fieltro de PTFE en cada punto de sutura.

Dada la discrepancia entre el tamafio del componente de injerto del AMDS y el diametro de las diversas aortas tratadas en el lugar de fijacion del AMDS, el exceso de
tejido adrtico podria crear pliegues que constituirian un punto de entrada del flujo sanguineo en la luz falsa, creando una luz falsa continua. Para evitar esto, se debe
resecar todo el tejido adrtico proximal al AMDS, y todos los vacios se deben sellar meticulosamente e incorporar al injerto convencional de la anastomosis compleja de la
aorta al AMDS, tal como se describe en este documento.

Una vez que el fieltro de PTFE se ha fijado a la aorta, el cirujano debe inspeccionar visualmente las ramas supradrticas para evitar que el componente de fieltro
obstruya accidentalmente estas arterias.

No precoagular.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada.

No reesterilizar. Producto de un solo uso. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o
provocar el fallo del dispositivo, lo cual podria dar lugar al deterioro del estado de salud o a la muerte de los pacientes. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion también podrian suponer un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o provocar la infeccion del paciente. La contaminacion del dispositivo puede
ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Las pinzas pueden dafiar las prétesis vasculares. No utilizar pinzas con el componente de fieltro de PTFE, el componente de implante o el sistema de colocacién.

Elinjerto adrtico convencional se debe anastomosar a la aorta incorporando el injerto convencional, la pared adrtica y el fieltro de PTFE en cada punto de sutura. NO aplique
tensioén al cuello del AMDS o a la zona proximal del injerto mientras sutura la anastomosis, ya que el implante podria quedar mal colocado. Una vez concluida la anastomosis
proximal, deje el injerto ascendente lo suficientemente largo para evitar aplicar tensién sobre el AMDS en la anastomosis distal.

Solo para uso profesional. El procedimiento con AMDS deberan realizarlo Unicamente médicos cualificados en cirugia cardiaca y sustitucién de hemiarco.

No sobredimensionar. El disefio trenzado del implante AMDS no requiere sobredimensionamiento. La guia de tamafios incorpora inherentemente cierto grado de
sobredimensionamiento, ya que el dispositivo se selecciona segun el diametro total de la aorta (de adventicia a adventicia), aunque se sabe que el lumen verdadero es mas
pequefio. El facultativo deberd seleccionar el tamafio del dispositivo segun las caracteristicas anatémicas del propio paciente y conforme a la tabla de tamafios de AMDS
(tabla 2). El tamafio se determinara en base a la medida del diametro exterior de la aorta (de adventicia a adventicia) en funcién de la TAC prequirdrgica. En caso de no
tenerse en cuenta las recomendaciones de tamaiio a la hora de implantar el AMDS en el cuerpo (p. ej., sobredimensionamiento), la conformabilidad del dispositivo podria
no ser la esperada (como la estenosis del implante).

Tenga cuidado al retirar el sistema de colocacién y asegurese de que el implante distal del AMDS no esté en la punta del sistema de colocacién. No tire con fuerza del
Sistema de colocacion después del despliegue del AMDS. Si encuentra resistencia al retirar el sistema de colocacion, se puede enderezar la punta curvada introduciendo un
alambre guia a través del dispositivo para después retirar el dispositivo lentamente.

No desplegar el AMDS en la luz falsa de la diseccién adrtica.

El didmetro de la aorta seccionada transversalmente en la ubicacién de la anastomosis distal del injerto a la aorta debe medir 32 mm o mds para evitar la plicatura del
fieltro de PTFE en la aorta.

Pacientes con disecciones subagudas o crénicas (>14 dias después del episodio indice).

La presencia de un trombo o calcificacion grave del cayado adrtico puede aumentar el riesgo de accidente cerebrovascular.

Una tortuosidad adrtica excesiva puede impedir el paso seguro del dispositivo en la aorta.

Se debe asesorar a las mujeres embarazadas o lactantes respecto a los riesgos de radiacion relacionados con las TAC de seguimiento.

No se ha estudiado clinicamente la seguridad y efectividad del AMDS para su uso en pacientes con el sindrome de Marfan o trastornos del tejido conjuntivo.

No retire la camisa protectora hasta haber introducido el dispositivo en el vaso sanguineo. Si se retira la camisa protectora de forma prematura, el dispositivo podria
resultar dafiado o preactivarse, con el consiguiente riesgo de lesidn para el paciente.

Al colocar las suturas temporales, tenga cuidado y asegurese de que la sutura temporal no esté enrollada alrededor de la sutura de despliegue, ya que podria dafiar esta
ultima.

No se recomienda un tratamiento antiagregante plaquetario o anticoagulante especifico para los pacientes a los que se les ha implantado un dispositivo AMDS. De
ahi que, tras la reparacidn quirudrgica de la diseccidén adrtica aguda tipo A, se deba establecer un tratamiento antiagregante plaquetario o anticoagulante
postoperatorio conforme a la practica estandar y a discrecion del equipo médico responsable del tratamiento.

8.0 Posibles acontecimientos adversos

' Reacciones alérgicas (al medio de contraste, a agentes antitrombdticos, al material protésico)

' Amputacién

' Aneurisma aortico (p. ej.: flujo continuo en la luz falsa)

' Rotura adrtica

' Trombosis arterial o venosa y/o pseudoaneurisma

' Complicaciones cardiacas y problemas posteriores (p. ej.: arritmia, taquicardia, taponamiento, infarto de miocardio, hipotension, hipertension)
' Insuficiencia cardiaca (p. ej.: insuficiencia cardiaca congestiva)
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' Muerte

' Diseccion, perforacion o rotura de la arteria aorta y de la vasculatura circundante

' Embolia (p. ej.: tromboembolia)

' Fistula (p. ej.: aortoesofégica, aorto-traqueal, aorto-bronquial)

' Complicaciones de sintomas gastrointestinales y problemas posteriores (p. ej.: isquemia/infarto visceral, nduseas, vomitos)
' Hemorragia/sangrado

' Insuficiencia hepatica

' Infeccidn (p. ej.: local, generalizada, de proétesis) o fiebre

' Isquemia o infarto (p. ej.: cerebral, visceral, renal, orgénica/o, periférica/o)

' Complicaciones neuroldgicas y problemas posteriores (p. ej.: accidente isquémico transitorio (AIT), accidente cerebrovascular, neuropatia)
' Oclusién (venosa o arterial, incl. oclusion protésica)

' Dolor e inflamacién

' Complicaciones pulmonares (p. ej.: edema, embolia, neumonia, insuficiencia respiratoria)

' Insuficiencia renal

' Isquemia de la médula espinal (SCl), incl, paraparesia y paraplejia

' Estenosis (arterial o venosa)

' Complicaciones de heridas y problemas posteriores (p. ej.: dehiscencia, infeccion)

' Septicemia

9.0 Tamanos del dispositivo

El AMDS se suministra estéril en 8 configuraciones. Si bien el didmetro del componente de injerto proximal es el mismo en ambos dispositivos, los didmetros de los implantes
suministrados son: 40 mm recto, 40 mm cdnico (30 mm de didmetro en el extremo distal), 55 mm recto y 55 mm cénico (40 mm de diametro en el extremo distal). El AMDS
tiene la capacidad de cambiar su didmetro dependiendo de su longitud, es decir, alargando o acortando el dispositivo se disminuye o aumenta su didmetro. Esto permite el
tratamiento de pacientes con didmetros adrticos de entre 20 y 45 mm, segun la tabla que sigue a continuacién. El tamafio de la aorta se define en funcién de una TAC con
contraste o una angiografia por resonancia magnética del térax, que mida a) el didametro maximo del cayado adrtico definido entre el margen distal del tronco innominado y
la aorta toracica descendente proximal, b) el didametro de la aorta descendente media al nivel de T6, y c) la longitud de la aorta (longitud adrtica*) definida por la distancia
entre el lugar proximal previsto para la implantacion del AMDS y la aorta inmediatamente proximal al tronco celiaco. Para las medidas se puede utilizar imagenes
bidimensionales o tridimensionales. El diametro adrtico se define por las medidas de adventicia a adventicia (de exterior a exterior). Para asegurarse de que el AMDS no se
haya colocado a través de las arterias viscerales abdominales, antes de la implantacion del AMDS, el cirujano debe observar que las medidas de longitud de la aorta sean
iguales o superiores a las definidas para las longitudes de unidad en el didmetro minimo de las instrucciones de uso segln la tabla 2. Por ejemplo, si el diametro adrtico
proximal medido es de 25 mm y el diametro adrtico distal es de 20 mm, la longitud adrtica medida* no debe ser inferior a 195 mm.

Tabla 2. Tabla de tamanos del dispositivo

. . Diametro de la ., . Longitud de la unidad en el Longitud de la unidad en el

REF Dispositivo . Diametro de la aorta distal (mm)| ., P . P
aorta proximal diametro minimo de las diametro maximo de las
(mm) instrucciones de uso (mm) instrucciones de uso (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (clasico) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 cénico 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 cénico (clasico) 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (clasico) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 cénico 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 Tapered conico 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Longitud adrtica = la distancia entre el lugar previsto para la implantacion del componente proximal del AMDS y |a aorta inmediatamente proximal al tronco celiaco.

10.0 Implantacién

10.1 Preparacion de la anastomosis adrtica y distal

La aorta ascendente (incluido el cayado adrtico en caso de aneurisma) se secciona transversalmente y se
retira con el cuidado habitual utilizando un paro circulatorio hipotérmico. El cirujano debe asegurarse de
dejar por lo menos 10 mm (1,0 cm) de tejido adrtico proximal a las arterias naturales de las ramas del
cayado, que se conservara para evitar cubrir accidentalmente las ramas supradrticas con el componente
cubierto del AMDS. Al principio, se debe dejar mas tiempo la curvatura menor para simplificar la fijacion
del AMDS a la aorta. El exceso de tejido adrtico se debe resecar hasta el nivel del injerto de PTFE del AMDS
después de que el AMDS se fije a la aorta y antes de realizar la anastomosis al injerto convencional. Se
debe adaptar el diametro de la anastomosis proximal para que mida entre 30 y 40 mm con el fin de evitar
la plicatura del fieltro de PTFE en la aorta. Esto es particularmente importante cuando se utilizan
dispositivos de AMDS de 40 mm.

Ld -"F" Mum?e\? ‘rl‘.
>32mm,
[ o

mas tiempoen la
curvatura menor

10.2 Preparacion del implante de diseccion

Inspeccione visualmente el envase del dispositivo. En caso de que el envase se haya abierto anteriormente o el precinto esté dafiado, deséchelo y sustittyalo por un
envase nuevo. Tanto el dispositivo como el sistema de colocacién se deben remojar previamente y en su totalidad en una solucidn salina para asegurar una lubricacién
adecuada, y no se deben dejar secar después de remojarse.

10.3 Uso de un alambre guia

El AMDS esta disenado para su colocacion, si asi se desea, sobre un alambre guia rigido de 0,035”, como un cable guia Lunderquist. El punto de entrada del alambre
guia es por la punta del sistema de colocacion y saldra del sistema de colocacion por el componente de mango. Esto facilitara que el sistema se posicione a lo largo
de la curvatura natural de la aorta. Lo ideal es que el alambre guia se inserte utilizando una tecnica transfemoral antes de poner al paciente en circulacion
extracorporea o durante la circulacion extracorporea antes de inducir un paro hipotermico. Se debe confirmar la posicion del alambre guia dentro de la luz
verdadera utilizando un ETE o un EIV.
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10.4 Posicionamiento del dispositivo

Se debe dejar mas de 1,0 cm de tejido aortico en el sitio proximal a la arteria innominada o a cualquiera de
las ramas del cayado aortico que se desean conservar. El AMDS se coloca en la luz verdadera a traves de la
aorta distal abierta. Esto se puede realizar sobre un cable guia para asegurar el acceso a la luz correcta (luz
verdadera) en la aorta diseccionada. El AMDS se inserta suavemente en la aorta hasta que el cuello de fieltro
de PTFE del dispositivo se situa en el mismo plano que la aorta distal cortada transversalmente. El dispositivo
es simetrico y, por tanto, no es necesario girarlo para posicionarlo.

10.5 Secuencia de despliegue

Despues de terminar de posicionar el AMDS en la aorta y de que el borde del cuello de fieltro este al
nivel del borde cortado transversalmente de la aorta, se retrae la camisa protectora para dejar
totalmente expuesto el fieltro de PTFE. Entonces, se retira y se elimina la camisa protectora. El fieltro
de PTFE se estabiliza colocando suturas de polipropileno interrumpidas o continuas, fijando el cuello
de fieltro de PTFE a la parte profunda mas proximal de la aorta seccionada transversalmente. Se
recomienda encarecidamente utilizar una tira de fieltro de PTFE en el exterior de la aorta para evitar
el exceso de tension sobre la aorta o el desgarro de la misma. Una vez que el fieltro de PTFE se ha
fijado a la aorta, el cirujano debe inspeccionar visualmente las ramas supraorticas para evitar que el
componente de fieltro obstruya accidentalmente estas arterias. Se recomienda realizar la inspeccion
con un endoscopio esteril.

Mientras que el asistente estabiliza el fieltro de PTFE en la aorta utilizando forceps vasculares blandos,
el cirujano desenrosca la tapa verde en sentido antihorario para liberarla. Ahora, la tapa y la sutura
envolvente de ePTFE se pueden retirar para liberar el implante trenzado y dejar que se expanda. El
implante trenzado se abre desde una direccion proximal a una distal en el sistema de colocacion.
Durante la liberacion de la sutura envolvente y la consecuente expansion del implante, el cirujano
debe aplicar una traccion suave, pero firme, al sistema de colocacion. Una vez que el implante se libera
y se desengancha del mecanismo de colocacion, el sistema de colocacion se retira, asegurandose de
que el extremo distal del implante no se haya quedado en la punta del sistema de colocacion. Si el
cirujano experimenta resistencia al retirar el sistema de colocacion despues de desplegar el AMDS, se
puede colocar un alambre guia a traves del Sistema de colocacion para enderezar la punta antes de
retirar el sistema de colocacion.

10.6 Anastomosis

Una vez retirado el sistema de colocacion, recomendamos preparar el lugar de la anastomosis aortica
empezando por fijar completamente las capas aorticas, para despues sellar la luz falsa colocando una capa
de suturas continuas en el contorno de la aorta seccionada transversalmente, fijando el fieltro de PTFE
interno (AMDS) a traves de la aorta y al fieltro de PTFE externo. No debe haber pliegues en el fieltro interno,
ya que estos podrian direccionar el flujo sanguineo hacia la luz falsa cuando se establezca el flujo. Una vez
que se finalice esta linea de suturas, se puede elegir cualquiera de los injertos de poliester aprobados para
reemplazar la aortay se puede realizar la anastomosis distal del injerto a la aorta de manera convencional,
asegurandose de utilizar el cuello del injerto del AMDS para reforzar la anastomosis del injerto de poliester
a la aorta desde la parte mas proximal de la aorta seccionada transversalmente. Todo el tejido aortico
diseccionado se debe extirpar en sentido proximal al AMDS. Se recomienda encarecidamente utilizar una
tira de fieltro de PTFE en el exterior de la anastomosis, tal como se describio anteriormente. La anastomosis
entre el injerto de poliester convencional y el complejo AMDS-aorta se debe realizar con cada punto de
sutura incorporando el injerto convencional y el complejo fieltro de PTFE-aorta-fieltro de PTFE (AMDS),
creando un sello minuciosamente hermetico entre los fieltros de PTFE y la aorta diseccionada.
Basicamente, esta tecnica permite al cirujano anastomosar el injerto convencional a la <arandela> del
AMDS creada con el fieltro externo-aorta-fieltro interno (AMDS) para una anastomosis sellada y segura.

11.0 Almacenamiento
El AMDS, en su envase protector, se debe almacenar a temperatura ambiente (a no menos de 0 2C y no mas de 25 2C) en un lugar seco.

12.0 Eliminaciéon
Al final del procedimiento se debe garantizar la eliminacién segura del sistema de colocacién del AMDS. El equipo quirurgico se debe asegurar de que se cumplan los requisitos
normativos locales y nacionales para la eliminacion de residuos clinicos contaminados.

13.0 Referencias
Tyvek® es una marca registrada de Du Pont. AMDS es una marca comercial de Artivion, Inc. o sus filiales.
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Tarjeta del implante de Prétesis Hibrida AMDS
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RM en las siguientes condiciones:

* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla, Unicamente

+ Campo magnético con gradiente espacial max. de 2000 gauss/cm (20 T/m)

+ Coeficiente de absorcion especifica (CAE) promedio max. de todo el cuerpo notificado
por el sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracion {es decir, por
secuencia de pulsos) en el mode de funcionamiento normal

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que un AMDS produzca un aumento
maximo de temperatura de 5,0°C después de 15 minutos de exploracion continua (es dedir, por
secuencia de pulsos). En los ensayos no clinicos, el artefacto de la imagen causado por un
AMDS se extiende aproximadamente 12 mm desde este dispositivo cuando es radiografiado
con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla. La luz de este
implante no se puede visualizar en la secuencia de pulsos de eco de gradiente.
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60312 Frankfurt, Germany
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1.0 Kirjeldus

AMDS Hubriidprotees (AMDS) on valmistatud katmata nitinooltraadist pdimitud stendist, mis on kinnitatud primaarselt PTFE-st vildist siiriku komponendile, mis on
valmistatud PTFE-st vilditorust, nagu on ndidatud joonisel 1. PTFE-st vilttoru siseldbim&6t on 28 mm AMDS40c ja AMDS4030c puhul. PTFE-st vilttoru siseldbimddt on 28
mm AMDS55c¢ ja AMDS5540c puhul. PTFE-st vilttoru siselabimd6t on 24 mm AMDS40 ja AMDS4030 puhul. PTFE-st vilttoru siseldabimd6t on 32 mm AMDS55 ja AMDS5540
puhul. AMDS on ette ndhtud astsendeeruva aordi, aordikaare sisese ja destsendeeruvasse aorti ulatuva sisemise klapi parandamiseks ja uuesti laiendamiseks dgeda
DeBakey | tuupi aordi dissektsioonide ja/v8i intramuraalsete hematoomidega (IMH) patsientidel, kellel tehakse avatud kirurgiline parandus 0-14 p&deva pdarast
diagnoosimist. Pdrast implanteerimist vGimaldab distaalne katmata stendikomponent lisaks valevalendiku proksimaalse osa sulgemisele ja tegeliku valendiku (TL)
laiendamisele stabiliseerida aordikaare ja destsendeeruva aordi dissektsioonklappi, stabiliseerides seeldbi aordi seina struktuuri ja soodustades seina paranemist.
Proksimaalset PTFE-st viltkomponenti kasutatakse aordikoe toestamiseks ja tugevdamiseks, et valmistada ette tavaparast poliestersiirdamist aordianastomoosile. Kogu
protseduur viiakse labi avatud rindkere operatsiooniga tehisvereringega kasutamisega.

AMDS kinnitatakse paigaldussisteemile, nagu on ndidatud joonisel 2. Paigaldussisteem koosneb otsast, laaditud seadmega sisemisest vardast, kaitselimbrisest,
paigaldusmehhanismist ja kdepideme osast (joonis 2). AMDS asub paigaldusseadme otsast vahetult proksimaalsemal ja see on profiili vahendamiseks venitatud sisemisele vardale.
Seejdrel hoitakse AMDS-i pdimitud stendi komponenti paigal 2-0 ePTFE dmblusega, mis on ringikujuliselt s6lmitud Umber laaditud stendi, et pdimitud stenti sisemisele vardale
stabiliseerida. Omblus hoiab stenti kinni, vdimaldades stendi komponendi jarjestikust paigaldamist proksimaalsest distaalsesse suunda. Seejérel juhitakse ePTFE dmblus labi
sisemise varda valendiku ja ihendatakse paigaldusmehhanismi rohelise korgiga, nagu on naidatud joonisel 2. Paigaldussiisteemi punane kork on mittefunktsionaalne. Kdepideme
komponent on varustatud otsaavaga juhtetraadi valjumiseks ja traadi valendiku soolalahusega loputamiseks seadme ettevalmistamisel vahetult enne kasutamist. Stendi ja siiriku
komponendi kdige proksimaalsemat aspekti piirab 6 cm labipaistev plastist kaitseiimbris, mis vahendab proksimaalse siiriku komponendi profiili. See plastist tmbris véimaldab
stendi proksimaalse osa atraumaatiliselt aorti sisestada.

_+Juhtetraadi valjumiskoht

Punane kork

/PTFE-st vilttoru
/

/ P&imitud stendi komponent 4

y y Kaitseumbris
Kaepide / g

Roheline kork
Laaditud stent

/

0s”
Joonis 1- AMDS Hiibriidprotees (ndidatud 40 mm) Joonis 2- AMDS Hiibriidprotees (ndidatud 40 mm)
Tabel 1. AMDS-i omadused.
REF Seade Pikkus vabas olekus| Max pikkus Kateetri pikkus Sisestaja Juhtetraat

(mm) (mm)* (mm)
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Pehme silikoontoru 1dbim&6t<10mm 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Klassikaline) 95 208 527 Pehme silikoontoru labimd6t<10mm 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 Kitsenev 92 210 527 Pehme silikoontoru 1dbim&é6t<10mm 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 Kitsenev 92 210 527 Pehme silikoontoru 1adbim&6t<10mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Pehme silikoontoru 1dbim&6t<10mm 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Klassikaline) 121 231 565 Pehme silikoontoru labimd6t<10mm 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 Kitsenev 112 225 546 Pehme silikoontoru 1dbim&é6t<10mm 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 Kitsenev 112 225 546 Pehme silikoontoru 1adbim&6t<10mm 0,035”

* Tahistab stendi maksimaalset pikkust, kui stendi laienemine on aordi védikseima labim&ddu juures, vastavalt siin viidatud konkreetse AMDS-i kasutusjuhendile.

2.0 Toimemehhanism

Kaks anatoomilist komponenti, esmase sissepddsu rebend ja intima rebendi distaalne pikenemine soodustavad dgedate ja krooniliste tusistuste teket, mis on seotud
DeBakey | tlilpi dgedate dissektsioonidega. Seetdttu tuleb eduka parandamise saavutamiseks esialgne rebend kérvaldada/eemaldada ja distaalsele ulatuv dissektsiooni
rebend tuleb uuesti laiendada ja toestada, et taastada vool Idbi téelise valendiku ja soodustada remodulleerumist. AMDS kasutab aordi anastomoosile distaalselt
implanteeritud seadme distaalset katmata komponenti, et laiendada tdelist valendikku ja toetada intima rebendit, soodustades seeldbi remodelleerumist aordikaares.
Lisaks sellele laiendab stent TL-i ja parandab verevoolu ldbi aordi ja selle kdrvalharude. Kuna stendi komponent on katmata, vGimaldab see takistamata voolu
aordipoolsetesse harudesse. Proksimaalset PTFE-st vildist siiriku komponenti kasutatakse tavaparase pollestrist siiriku ja transekteeritud aordi vahelise distaalse aordi
anastomoosi tugevdamiseks. Proksimaalne PTFE-st komponent on md&eldud aordikihtide tihendamiseks ja distaalse anastomoosi lahedase valevalendiku tdielikuks
sulgemiseks. PTFE-st vilt ei ole m&eldud aordikoe asenduseks, kuid see tugevdab aordikude, et luua stabiilsem ja hemostaatiline anastomoos tavaparase pollestrist siiriku
ja aordi vahel. PTFE-st viltkomponendi pShifunktsioon on aidata sulgeda valevalendik tavaparase siiriku ja aordi anastomoosi piirkonnas.

4.0 Magnetresonantstomograafia (MRT) ohutusteave
Ascyrus Medicali dissektsioonistendi (AMDS) kogu tooteperekonna hindamiseks teostati mittekliinilised katsed ja MRT-simulatsioonid. Mittekliinilised
ﬁ katsed ja elektromagnetilised simulatsioonid nditasid, et kogu tooteperekond on MR-tingimuslik. Selle tooteperekonna implantaadiga patsienti vdib
jargmistel tingimustel ohutult MR-ststeemis skannida:
MR-tingimuslik ¢ ainult 1,5 T ja 3 T staatiline magnetvali
¢ maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 2000 gaussi/cm (20 T/m)
¢ maksimaalne MR-slsteemi teatatud kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilise skannimisega (s.t impulsijada
kohta) normaalses té6reziimis

Madratletud skaneerimistingimustes eeldatakse, et AMDS implantaat p8&hjustab parast 15-minutilist pidevat skaneerimist maksimaalse temperatuuri tdusu 5,0 °C (st
impulsijada kohta). mittekliinilistes katsetes ulatub Ascyrus Medicali dissektsioonistendi AMDS implantaadist pdhjustatud kujutise artefakt sellest seadmest umbes 12 mm
kaugusele, kui kuvatakse gradientkaja-impulsijadaga ja 3 T MR-slisteemiga. Stendi valendikku ei saa visualiseerida gradientkaja-impulsijadaga.
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5.0 Ettendhtud kasutus/Kasutusniidustus

AMDS on nadidustatud akuutse DeBakey | tiipi dissektsiooni raviks. AMDS on ette ndhtud aordi parandamiseks, aordi remodelleerimiseks ja intima rebendis uuesti laiendamiseks
astsendeeruva aordi, aordikaare siseselt ja destsendeeruvasse aorti patsientidel, kes labivad dgeda DeBakey | tiitipi aordi dissektsioonide avatud kirurgilise parandamise 0-14
pdeva parast diagnoos.

6.0 Vastunadidustused
AMDS-i ei tohiks implanteerida jargmistel juhtudel:PTFE, nitinooli, nikli véi titaani tundlikkusega patsientidelMukootilised aneurismidMittevaskulaarsete struktuuridega
kommunikeeruvate aordifistulitega patsientidelLastel < 18. eluaastatKontrollimatu siisteemse infektsiooniga patsientidel

7.0 Ettevaatusabindud ja hoiatused

1.
2.

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.
22.

AMDS-i PTFE-st vilti ei tohiks kasutada siirikuna aordi asendamiseks. PTFE-st vilti kasutatakse polUestrist siiriku ja aordi vahelise anastomoosi toestamiseks ja tugevdamiseks.
Kogu dissekterunud aordi kude tuleb AMDS-ist proksimaalsemalt resetseerida ja eemaldada. Tavapdrane aordisiirik peab olema anastomiseeritud aordiga,
sisaldades igas dmbluspistes tavaparast siirikut, aordi seina ja PTFE/st vilti.

AMDS-i siiriku komponendi suuruse ja AMDS-i kinnituskohas ravitud erinevate aordi labim&&tude vahelise lahknevuse t6ttu v&ib liigne aordi kude tekitada voldid,
mis vdivad olla valevalendikku siseneva verevoolu sisenemiskohaks, luues pusiva valevalendiku. Selle valtimiseks tuleb kogu AMDS-i ldhedane aordi kude
resetseerida ja kdik vahed hoolikalt sulgeda ja hdlmata aordi-AMDS-i kompleksi anastomoosi tavaparasesse siirikusse, nagu on kirjeldatud kdesolevas dokumendis.
Kui PTFE-st vilt on aordile kinnitatud, peab kasutaja supraaortaalseid harusid visuaalselt kontrollima, et véltida nende veresoonte tahtmatut blokeerimist PTFE-st vildi
komponendiga.

Mitte lasta eelhliibida.

Mitte kasutada péarast kdlblikkusaja moddumist.

Mitte uuesti steriliseerida. Ainult Uhekordselt kasutamiseks. Korduvkasutamine, Umbertodtlemine voi uuesti steriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset
terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mis vdib p&hjustada patsientide tervise halvenemist v6i surma. Korduvkasutamine, tmbert66tlemine vi uuesti steriliseerimine
vdib samuti pdhjustada seadme saastumise riski ja/v6i pdhjustada patsiendi infektsiooni. Seadme saastumine v8ib p&hjustada patsiendile kehavigastusi, haigust vdi surma.
Klemmimine vdib kahjustada mistahes veresooneproteesi. Arge kastage PTFE-st vildi komponendil, stendi komponendil v&i paigaldussiisteemil klemmi.
Tavaparane aordisiirik peab olema anastomiseeritud aordiga, sisaldades igas 8mbluspistes tavapérast siirikut, aordi seina ja PTFE/st vilti. ARGE rakendage AMDS-
kaelusele v&i proksimaalsele transplantaadile pinget anastomoosi dmblemise ajal, sest see vdib pdhjustada stendi vdaarasendamist. Proksimaalse anastomoosi
I6petamisel jatke tdusev transplantaat piisavalt pikaks, et védltida AMDSi pingestamist distaalses anastomoosis.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks. ADMS-i protseduuri tohivad labi viia ainult sidamekirurgia ja aordikaare alase valjadppega arstid.

Arge suurendage iile. AMDS-stentide punutud konstruktsioon ei ndua ilisuurust. Mdningane iile suurendamine on olemuslikult sisse ehitatud m&dtmisjuhendisse,
kuna seadme valik p&hineb aordi adventitiast adventitiani kogudiameetril, samas kui natiivne tdeline luumen on teadaolevalt sellest vdiksem. Arst peab seadme
suuruse valima patsiendi anatoomia p&hjal, vastavalt AMDS-i suuruse graafikule tabelis 2. Suurus peab pdhinema aordi valislabimdddul (adventiitsiast adventiitsiani)
operatsioonieelse KT-skanni piltide pdhjal. AMDSi implanteerimine anatoomia puhul, mis tGletab mddtmissoovitusi (nt Ule suurendamine), v8ib p&hjustada
ootamatut seadme kohandumist (nt stendi ahenemist).

Olge paigaldussiisteemi eemaldamisel ettevaatlik, et paigaldussiisteemi ots oleks AMDS-i distaalsest stendist lahti. Pdrast AMDS-i rakendamist drge tdmmake
tugevalt paigaldussiisteemi. Kui paigaldussiisteemi eemaldamise ajal on takistus, saab keerdus ots sirgeks muuta, viies juhtetraadi labi seadme, ja seejarel seade
aeglaselt eemaldada.

Arge paigaldage AMDS-i aordi dissektsiooni valevalendikku.

Transekteeritud aordi labimddt distaalse siiriku-aordi anastomoosi asukohas peaks olema 32 mm v&i suurem, et véltida PTFE-st vildi voltumist aordis.

Aladgedate vdi krooniliste dissektsioonidega patsiendid (> 14 pdeva parast indekssiindmust)

Ulatuslik tromb v&i kaltsifikatsioon aordikaares véivad suurendada insuldi riski

Aordi liigne vdandumine voib takistada seadme ohutut lilkumist aordis

Rasedaid voi imetavaid naisi tuleb ndustada seoses jarelkontrolli KT-skannidega seotud kiirgusohtudega.

AMDS-i ohutust ja tShusust ei ole kliiniliselt uuritud Marfani siindroomi v&i sidekoe haigustega patsientidel.

Arge eemaldage kaitselimbrist enne seadme veresoonde viimist. Kaitselimbrise liiga varane eemaldamine v&ib pdhjustada seadme kahjustumise v&i eelaktiveerumise, mis
vOib patsienti vigastada.

Tugidmbluse paigaldamisel olge ettevaatlik, et tugiomblus ei keerduks paigaldusémbluse imber, kuna see vdib paigaldusdmblust kahjustada.

AMDS-i seadmega patsientidele pole soovitatud spetsiifilist hGiibimis- ega trombivastast ravi. Seetdttu tuleb operatsioonijargne hiilibimis- ja trombivastane ravi rakendada
vastavalt dgeda A-tliupi dissektsiooni (ATAD) kirurgilise ravi jargsele tavapraktikale ja ravimeeskonna drandgemisele.

8.0 Voimalikud kdrvalndhud

' Allergiline reaktsioon (kontrastvahenditele, trombivastastele vahenditele, proteesimaterjalile)

' Amputeerimine

' Aordi laienemine (nt pusiv vool valeluumenis)

' Aordi rebenemine

' Arteriaalne v3i venoosne tromboos ja/vi pseudoaneurism

' Stidame tusistused vdi jargnevad probleemid (nt arriitmia, tahhiikardia, tamponaad, muokardiinfarkt, hiipotensioon, hipertoonia)
' Stidame seiskumine (nt kongestiivne sidamepuudlikkus)

' Surm

' Aordisoone ja Umbritseva vaskulatuuri dissekteerumine, perferatsioon v3i rebenemine

' Emboolia (nt tromboembolism)

' Fistul (nt aortodsofogaalne, aortotrahhaalne, aortobronhiaalne)

' Gastroinbtestilised simptomid, tiisistused ja jargnevad probleemid (nt viskeraalne isheemia/infarkt, iiveldus, oksendamine)
0 Verejooks/veritsemine

' Maksapuudulikkus

' Infektsioon (nt paikne, siisteemne, proteesi puudutav) v&i palavik

' Isheemia v&i infarkt (nt tserebraalne, vistseraalne, neere puudutav, organeid puudutav, perifeerne)

' Neuroloogilised tisistused ja jargnevad probleemid (nt transitoorne isheemiline atakk (TIA), insult, neuropaatia)
' Topistus (venoosne vdi arteriaalne, sh proteesi topistus)

' Valu ja pdletik

' Pulmonaarne tisistus (nt turse, emboolia, kopsupdletik, hingamispeatus)

' Neerupuudulikkus

' Seljaajuisheemia, sh paraparees ja parapleegia

' Stenoos (arteriaalne vdi venoosne)

' Haavatusistused ja jargnevad probleemid (avanemine, nakkus)

' Sepsis

9.0 Seadme suurused
AMDS on tarnitakse steriilselt 8 konfiguratsioonis. Kuigi mélema seadme proksimaalse siiriku komponendi 1dbim&3t on identne, on tarnitud stendi Idbimdddud 40 mm (sirge), 40
mm (kitsenev) (30 mm labimddduga distaalne ots), 55 mm (sirge) ja 55 mm (kitsenev) (40 mm ldbim&dduga distaalne ots). AMDS-il on véime muuta pikkuse funktsioonina oma
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1abimd0dtu, s.t seade pikeneb vdi liheneb, kui selle labimddt vaheneb vdi suureneb. See vdimaldab ravida patsiente, kelle aordi labimdddud on vastavalt alltoodud tabelile
vahemikus 20-45 mm. Aordi suurus p&hineb kontrastainega parendatud KT-uuringul v&i rindkere MR-angiograafial, m6tes a) aordikaare suurimat labim3d6tu, mis on maaratletud
brahhiotsefaalse tiive distaalse piiri ja proksimaalse destsendeeruva aordi torakaalosa vahel, b) 1abimd6tu destsendeeruva aordi keskosas T6 tasemel ja c) aordi pikkust (aordi
pikkus*), mis on maaratletud AMDS-i implanteerimise kavandatud proksimaalse asukoha ja truncus coeliacus’e vahetusse ldahedusse jadva aordi vahelise kaugusega.

M&dtmisteks v&ib kasutada kahe- ja/v3i kolmemd&tmelisi kujutisi. Aordi 1abim36t on maaratletud adventiitsiast adventiitsiani (valimisest valimiseni) m&dtmistega. Tagamaks, et
AMDS-i ei paigaldada ule kdhuddne vistseraalsete veresoonte peab kasutaja enne AMDS-i implanteerimist tagama et aordi pikkus oleks vrdne v&i pikem kui seadme pikkuste
puhul minimaalne IFU Iabimd4t vastavalt tabel 2. Nditeks, kui méddetud aordi proksimaalne 1abimd6t on 25 mm ja aordi distaalne Iabimddt on 20 mm, ei tohiks mdddetud aordi
pikkus* olla lihem kui 195 mm.

Tabel 2. Seadme suuruste tabel

REF Seade Proksimaalse Distaalse aordi libima5t (mm) Seadme pikkus minimaalse Seadme pikkus minimaalse IFU
aordi 1abimdot IFU Iabim66duga (mm) 1abim6dduga (mm)
(mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (Klassikaline) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 Kitsenev 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 Kitsenev 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Klassikaline) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 Kitsenev 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 Kitsenev 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aordi pikkus = kaugus AMDS-i proksimaalse komponendi kavandatud implantatsioonikoha ja truncus coeliacus’est vahetult proksimaalse aordi vahel.

10. Implanteerimine

10.1 Aordi ja distaalse anastomoosi ettevalmistamine

Astsendeeruv aort (sh aordikaar, kui see on aneuriismaatiline) trasekteeritakse ja eemaldatakse rutiinse
standardse ravi osana, rakendades hiipotermilist vereringe seiskamist. Kasutaja peab tagama, et natiivsetest
kaareharu veresoontest proksimaalsele jadb vahemalt 10 mm (1,0 cm) aordi kude, et viltida
supraaortaalsete harude tahtmatut katmist AMDS-i kaetud komponendiga. Esialgu tuleks vaiksem kurvatuur
jatta pikemaks, et lihntsustada AMDS-i kinnitamist aordile. Liigne aordi kude tuleb resetseerida kuni AMDS-i
PTFE-st siiriku tasemeni parast seda, kui AMDS on aordile kinnitatud ja enne anastomoosi tegemist
tavaparase siirikuga. Proksimaalse anastomoosi labimd6t tuleb kohandada vahemikku 30-40 mm, et véltida
PTFE-st vildi voltumist aordis. See on eriti oluline, kui kasutate 40 mm AMDS-i seadmeid.

>1 ﬂmme’g ,
>32mm4\f\ /

pikem viksemal
kurvatuuril

10.2 Dissektsioonistendi ettevalmistamine
Kontrollige seadme pakendit visuaalselt. Kui pakend on varem avatud v&i sulgur kahjustatud, visake seade &ra ja votke uus pakend. Kogu seadet ja
paigaldusststeemi tuleb piisava mdaardumise tagamiseks eelleotada flsioloogilises lahuses ja sellel ei tohi lasta parast leotamist kuivada.

10.3 Juhtetraadi kasutamine

AMDS on loodud paigaldamiseks tle jaiga 0,035” juhtetraadi, soovil korral nditeks Lunderquisti juhtetraat. Juhtetraadi sisenemiskoht on paigaldussiisteemi otsas.
Traat valjub paigaldussiisteemis kdepideme komponendis. See vdimaldab siisteemil liikuda asendise médda aordi loomulikku kurvatuuri. Ideaaljuhul tuleks
juhtetraat sisestada transfemoraalset tehnikat kasutades enne patsiendi tehisvereringe loomist vdi tehisvereringe rakendamise ajal enne hiipotermilise seiskumise
esilekutsumist. Juhtetraadi asend tdelises valendikus tuleb kinnitada TEE v6i IVUS-iga.

7= "
10.4 Seadme positsioneerimine “

Ule 1,0 cm aordi kude tuleks jatta proksimaalsemale brahhiotsefaalsest arterist vdi mistahes kaareharust, vV
mida kavatsetakse sailitada. AMDS paigaldatakse labi avatud distaalse aordi tdelisesse valendikku. Seda saab
teha Ule juhtetraadi, et tagada ligipaas dissekteerunud aordi digesse valendikku (tdeline valendik). AMDS-i
sisestatakse ettevaatlikult aorti, kuni seadme PTFE-st vildist krae on transekteeritud distaalse aordiga samal
tasapinnal. Seade on simmeetriline, mistSttu ei vaja see péorlemissuunda.
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10.5 Paigaldamise jdrjestus

Parast AMDS-i positsioneerimist aordis ja kui vildist krae serv on aordi transekteeritud serva tasemel,
tdmmatakse kaitselimbris tagasi, et paljastada PTFE-st vilt tdielikult. Kaitseimbris eemaldatakse ja
visatakse dra. PTFE-st vilt stabiliseeritakse katkete vdi jooksvate pollpropileenist dmbluste
tegemisega, kinnitades PTFE-st vildi krae transekteeritud aordi proksimaalsema, kdige sisemise kiilje
kilge. PTFE-st viltriba kasutamine aordist vdljaspool on vdga soovitatav, et valtida aordi liigset pinget
vBi rebenemist. Kui PTFE-st vilt on aordile kinnitatud, peab kasutaja supraaortaalseid harusid
visuaalselt kontrollima, et vidltida nende veresoonte tahtmatut blokeerimist PTFE-st vildi
komponendiga. Kontrolli on parim teha steriilse skoobiga.

Samal ajal kui assistent stabiliseerib PTFE-st vildi aordile, kasutades drnu vaskulaarseid tdstepintsette,
keerab kasutaja rohelise korgi vastupdeva lahti, vabastades rohelise korki. P&imitud stendi
vabastamiseks ja laiendamise vGimaldamiseks saab korki ja ePTFE-st mahkimisdmblusniiti nttd tagasi
tdmmata. POimitud stent avaneb paigaldussiisteemi distaalse suuna suhtes proksimaalselt. Stenti
laiendava méahkimisdmblusniidi vabastamisel peab kasutaja paigaldussisteemi kindlat kui &rnalt
tdmbama. Kui stent on vabastatud ja paigaldusmehhanismi kiiljest lahti tulnud, siis paigaldussiisteem
eemaldatakse, veendudes, et paigaldussisteemi ots oleks stendi distaalsest otsast lahti. Kui kasutaja
tunneb parast AMDS-i rakendamist paigaldussiisteemi eemaldamisel takistust, vdite viia juhtetraadi
labi paigaldussiisteemi, et enne paigaldussiisteemi eemaldamist otsa keerud eemaldada.

10.6 Anastomoosid

Kui paigaldussiisteem on eemaldatud, soovitame aordi anastomoosikoht ette valmistada, kinnitades
esialgu taielikult aordi kihid ja tihendades valevalendiku, tehes pideva dmbluskihi ringikujuliselt tmber
transekteeritud aordi, kinnitades sisemise PTFE-st vildi (AMDS) labi aordi ja vdlimisele PTFE-st vildile.
Sisemises vildis ei tohi olla volte, kuna see v8ib voolu taastamisel pdhjustada verevoolu pdasemist
valevalendikku. Kui see 8mblusjoon on Ipetatud, vdite valida likskdik millise heakskiidetud aordi asenduse
poluestrist siiriku ja teostada tavapdarasel viisil siiriku ja aordi distaalse anastomoosi, tagades, et AMDS-i
siiriku kraed kasutatakse pollestrist siiriku toestamiseks aordi anastomoosile transekteeritud aordi kdige
proksimaalsest kuljest. Kogu dissekteerunud aordi kude tuleb AMDS-ist proksimaalsemalt eemaldada.
PTFE-st viltriba kasutamine anastomoosist valjaspool on vaga soovitatav, nagu on kirjeldatud eespool.
Tavaparase polUlestrist siiriku ning AMDS-i ja aordi kompleksi vaheline anastomoos tuleb teostada nii, et
iga Ombluspiste hdlmab tavaparast siirikut ning PTFE-st vildi ja aordi ja PTFE-st vildi (AMDS) kompleksi,
luues PTFE-st viltide ja dissekteerunud aordi vahel hoolikalt tugeva sulgemise. Sisuliselt vGimaldab see
tehnika kasutajal anastomiseerida tavaparase siiriku AMDS-i,seibile”, mis on moodustatud valisest vildist
ja aordist ja sisemisest vildist (AMDS), et tekitada suletud ja tugev anastomoos.

11.0 Séilitamine
Kaitsepakendis AMDS-i tuleb hoida kuivas kohas toatemperatuuril, tipsemalt mitte madalamal temperatuuril kui 0 °C ega kdrgemal temperatuuril kui 25 °C.

12.0 Koérvaldamine
Protseduuri I8pus tuleb tagada AMDS-i paigaldusststeemi ohutu kdrvaldamine. Operatsioonimeeskond peab tagama saastunud kliiniliste jadtmete kdrvaldamise vastavalt
kohalikele ja riiklikele reguleerivatele nduetele.

13.0 Viited
Ettevotte Tyvek® Du Pont registreeritud kaubaméark. AMDS on ettevdtte Artivion, Inc. voi selle tiitarettevotete kaubamark.

14.0 Margistusel kasutatavad siimbolid
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AMDS Hiibriidprotees Implantaadikaart 'il,?

Selle tooteperekonna implantaadiga patsienti vaib jargmistel tingimustel ohutult MR-

siisteemis skannida:
= a@inult 1,5 T ja 3 T staatiline magnetvili
» maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 2000 gaussifcm (20 T/m) -

= maksimazlne MR-slisteemi teatatud kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus
[SAR) 2 W/kg 15-minutilize skannimisega (5.t impulsijada kohta) normaalses todrefiimis

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany
WWW.aSCYTus.com
c ( 0297

Madratletud skaneerimistingimustes eeldatakse, et AMDS implantaat pdhjustab pérast 15-
minutilist pidevat skaneerimist maksimaalse temperatuuri tdusu 5,0 °C (st impulsijada kohta).
mittekliinilistes katsetes ulatub AMDS implantzadist pbhjustatud kujutise artefakt sellest
seadmest umbes 12 mm kaugusele, kui kuvatakse gradientkaja-impulsijadaga ja 3 T MR-

slisteemiga. Stendi valendikku ei saa visualiseerida gradientkaja-impulsijadaga. https://artivion.com/information-leaflet/amds/
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1.0 Kuvaus

AMDS Hybridiproteesi (AMDS) koostuu paallystamattomasta Nitinolilangasta punotusta stentistd, joka on kiinnitetty proksimaalisesti PTFE-peiteputkesta tehtyyn PTFE-
peitesiirrekomponenttiin kuvan 1 mukaisesti. PTFE-peiteputken sisdhalkaisija on 28 mm AMDS40c:lla ja AMDS4030c:lla. PTFE-peiteputken sisdhalkaisija on 28 mm
AMDS55¢c:lla ja AMDS5540c:lla. PTFE-peiteputken sisdhalkaisija on 24 mm AMDS40:lla ja AMDS4030:1la. PTFE-peiteputken sisdahalkaisija on 32 mm AMDS55:lla ja
AMDS5540:lla. AMDS on tarkoitettu intimaalisen Idpan korjaukseen ja uudelleenlaajennukseen nousevassa aortassa, aortankaaressa ja laskevaan aorttaan potilailla, joilla
on akuutti DeBakeyn tyypin | aortan dissektoituma ja/tai intramuraalinen hematooma (IMH) ja joilla on avokirurginen korjaus 0-14 paivan sisalld diagnoosista.
Implantaation jdlkeen ns. false lumenin proksimaalisen osan sulkeutumisen ja ns. true lumenin (TL) laajentumisen lisdksi distaalinen peittdmaton stenttikomponentti
mahdollistaa dissekoitumaldpédn stablisaation aortankaaressa ja laskevassa aortassa. Taten aortan seindman rakenne stabilisoituu ja seindman paraneminen edistyy.
Proksimaalista PTFE-peitekomponenttia kdytetddn aortan kudosten tukemiseen ja vahvistamiseen, kun valmistaudutaan tekemaddn konventionaalinen aortan
anastomoosin polyesterisiirre. Koko toimenpide tehdaan avoleikkauksena sydén-keuhkokoneeseen kiinnitettyna.

AMDS asetetaan asennusjdrjestelmdan kuvan 2 mukaisesti. Asennusjdrjestelmad koostuu kdrjestd, laitteen sisdltdvastd sisemmdstd sauvasta, suojaavasta kotelosta,
asennusmekanismista ja kahvakomponentista (kuva 2). AMDS:n sijainti on proksimaalinen asennuslaitteen kdrkeen ndhden ja se on venytetty sisempdan sauvaan sen profiilin
pienentdmiseksi. AMDS:n punottua stenttikomponenttia pitda kasassa 2-0 ePTFE -sutuura, joka on stentin ymparilla punotun stentin stabilisoimiseksi sisempdan sauvaan. Sutuura
rajoittaa stenttid, mikd mahdollistaa stenttikomponentin perattdisen asennuksen proksimaalisesta distaaliseen suuntaan. ePTFE-sutuura siirtyy sitten lumenin ldpi sisemmassa
sauvassa ja yhdistyy asennusmekanismin vihredan korkkiin kuvan 2 mukaisesti. Asennusjarjestelman punainen korkki ei ole toiminnallinen. Kahvakomponentissa on paateportti
ohjainlangan poistumiseen ja lankalumenin huuhtelemiseksi suolaliuoksella laitteen valmisteluvaiheessa ennen kayttod. Stentin ja siirrekomponentin proksimaalisinta osaa
rajoittaa 6 cm lapindkyva muovinen suojakotelo, joka pienentda proksimaalisen siirrekomponentin profiilia. Muovikotelo mahdollistaa stentin proksimaalisen osan atraumaattisen
asetuksen aorttaan.

_~Ohjainlangan poisto
/

Punainen korkki

/ PTFE-peiteputki
/ Punottu stenttikomponentti / »Sucjakotelo
r Kahva / y
/.r
Vihred korkki
Esitdytetty stentti

s

Karki”
Kuva 1 — AMDS Hybridiproteesi (40 mm kuvassa) Kuva 2 — AMDS Hybridiproteesi (40 mm kuvassa)
Taulukko 1. AMDS:n ominaisuudet
REF Laite Vapaa pituus (mm) J Katetrin Ohjain Ohjainlanka
) e pituus(mm)
Enimmaispituus|

AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Pehmead silikoniputki halkaisijaltaan 0,035”
<10mm

AMDS 40c AMDS 40 (klassinen) 95 208 527 Pehmead silikoniputki halkaisijaltaan 0,035”
<10mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 kapeneva 92 210 527 Pehmead silikoniputki halkaisijaltaan 0,035”
<10mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 kapeneva 92 210 527 Pehmead silikoniputki halkaisijaltaan 0,035”
(klassinen) <10mm

AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Pehmead silikoniputki halkaisijaltaan 0,035”
<10mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (klassinen) 121 231 565 Pehmead silikoniputki halkaisijaltaan 0,035”
<10mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 kapeneva 112 225 546 Pehmead silikoniputki halkaisijaltaan 0,035”
<10mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 kapeneva 112 225 546 Pehmead silikoniputki halkaisijaltaan 0,035”
(klassinen) <10mm

xx —maakoodi listan http://www.nationsonline.org/oneworld/country_code_list.htm mukaisesti
* Tarkoittaa stentin enimmaispituutta, kun stentin laaiennus on pienimmdssa aortan halkaisiiassa nimenomaan tdssa viitatun AMDS:n kdvttoohieiden mukaisesti.

2.0 Toimintamekanismi

Kaksi anatomista komponenttia, ensimmdinen sisdidnmenorepedma ja intimaalisen ldpan distaalinen laajentuma, edistavat akuutteihin DeBakeyn tyypin | dissekoitumiin
yhdistettyjd akuutteja ja kroonisia komplikaatioita. Siksi onnistunutta korjausta varten ensimmainen sisidanmenorepeama on suljettava pois/ poistettava ja distaalisesti
laajentuva dissekoitumaldppa on laajennettava uudestaan ja tuettava, jotta virtaus palautetaan ns. true lumeniin ja edistetdan uusiutumista, AMDS kayttdad implantoidun
laitteen distaalista peittdamatonta komponenttia distaalisesti aortan anastomoosiin, jotta ns. true lumen laajenee ja intimaalista ldppdd tuetaan, mikd edistda
aortankaaren uusiutumista. Lisdksi stentti laajentaa TL:d4 ja parantaa verenkiertoa aortassa ja sen haaroissa. Koska stenttikomponentti on peittdmatdn, se mahdollistaa
estamattoman virtauksen aortan sivuhaaroihin. Proksimaalista PTFE-peitesiirrekomponenttia kdytetddn vahvistamaan distaalista aortan anastomoosia, joka on luotu
konventionaalisen polyesterisiirteen ja katkaistun aortan vdlille. Proksimaalista PTFE-komponenttia kdytetddn aortan kerrosten sulkemiseen ja ns. false lumenin
taydelliseen sulkemiseen distaalisessa anastomoosissa. PTFE-peitteen ei ole tarkoitus korvata aortan kudosta, mutta se vahvistaa aortan kudosta, jotta muodostuu
stabiilimpi ja hemostaattinen anastomoosi konventionaalisen polyesterisiirteen ja aortan vélille. PTFE-peitekomponentin tdrkein tarkoitus on auttaa ns. false lumenin
sulkemisessa konventionaalisen siirteen alueella aortan anastomoosiin.

3.0 Pakkaus ja Sterilointi

Tuote on tarjottimella, joka on peitetty TyvekR-sinetoidylla kannella. Tuote kuljetetaan yksittaisessa kartonkipakkauksessa. Huomio: kartonkipakkaus ei ole steriili. Vain
AMDS voidaan vieda steriilille alueelle. AMDS steriloidaan etyleenioksidilla, toimitetaan steriilina eika sita saa steriloida uudelleen. Tarjottimen TyvekR-sinetin tulee
olla ehja. Sinetin vahingoittuminen tekee proteesista eisteriilin. Jos alkuperaispakkaus on vahingoittunut, tuotetta ei saa kayttaa ja se on palautettava valittomasti
toimittajalle. AMDS on steriili ja ei-pyrogeeninen.
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4.0 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot
Ei-kliinisid testeja ja MRI-simulaatioita tehtiin kaikkien Dissekoitumastentti (AMDS) -laitteiden arvioimiseksi. Ei-kliiniset testit ja elektromagneettiset
A simulaatiot osoittivat, ettd kaikki taman laiteperheen laitteet ovat luokassa MR Conditional (ehdollinen). Potilas, jolla on taman laiteperheen implantti,
voidaan kuvata turvallisesti MR-jdrjestelmalla seuraavin ehdoin:
MR-ehdollinen +  Staattinen magneettinen kenttd on vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa
¢ Spatiaalinen magneettinen gradienttikenttd on enintaan 2 000 gaussia/cm (20 T/m)
v MR-jarjestelman enimmaisraportoinnissa koko kehon keskiarvollinen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2 W/kg 15 minuutin kuvauksessa (toisin
sanoen pulssisekvenssia kohti) normaalissa kdyttotilassa

Madritellyissa kuvausolosuhteissa AMDS-implantin odotetaan tuottavan enintddn 5,0 °C lampdtilanousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jilkeen (toisin sanoen
pulssisekvenssia kohti).

Ei-kliinisessd testauksessa AMDS-implantin aiheuttamat visuaaliset esineet ulottuivat noin 12 mm tdsta laitteesta, kun kuvattiin gradientilla kaikupulssisekvenssilld ja 3
teslan MR-jarjestelmalla. Stentin lumenia ei voida visualisoida gradientilla kaikupulssisekvenssilla.

5.0 Kayttoétarkoitus/Kdyttdaihe

AMDS on tarkoitettu akuuttien DeBakey-tyypin | dissektioiden hoitoon. AMDS on tarkoitettu aortan korjaukseen, aortan uusiutumiseen ja intimaalisen ldpan
uudelleenlaajentumiseen nousevassa aortassa, aortankaaressa ja laskevaan aorttaan potilailla, joilla on akuutti DeBakeyn tyypin | aortan dissekoituma ja
avokirurginen korjaus 0-14 pdivan sisalla diagnoosista.

6.0 Vasta-aiheet
AMDS:34 ei tule kdyttaa: Potilailla, jotka ovat herkkia PTFE:lle, Nitinolille, nikkelille tai titaanille, Mykoottisilla aneurysmilla, Potilailla, joilla on aortan
fistulakommunikaatiota ei-vaskulaaristen rakenteiden kanssa, Pediatrisilla potilailla < 18 vuotta, Potilailla, joilla on hallitsematon systeeminen infektio

7.0 Huomiot ja varoitukset

1. ADMS-PTFE-peitettd ei tule kayttda siirteena aortan korvaamiseksi. PTFE-peitettd kdytetddn tukemaan ja vahvistamaan anastomoosia polyesterisiirteen ja aortan valilla.

2. Dissekoitunut aortan kudos tulisi poistaa kirurgisesti ja sitten poistaa AMDS:dan nahden proksimaalisesti. Konventionaalinen aortan siirre on anastomoitava
aorttaan yhdistamalla konventionaalinen siirre, aortan seindmé ja PTFE-peite jokaisella sutuurapistolla.

3. Koska AMDS-siirrekomponentin koon ja AMDS-liitoksen alueella hoidettujen erilaisten aorttojen halkaisijoiden vililla on diskrepanssia, ylimaarainen aortan kudos
voi luoda taitoksia, jotka voivat toimia verenkierron sisddnpdasykohtana ns. false lumeniin, mikd luo jatkuvan false lumenin. Tdméan valttamiseksi AMDS:n
proksimaalinen aortan kudos tulisi poistaa kirurgisesti ja kaikki aukot on suljettava huolellisesti ja yhdistettdava konventionaaliseen siirteeseen aortta-AMDS-
kompleksin anastomoosiin kuten tdssa asiakirjassa on kuvattu.

4. Kun PTFE-peite on kiinnitetty aorttaan, leikkaavan ladkarin tulisi tarkistaa supra-aortan haarat, jotta valtytdaan PTFE-peitekomponentin tahattomalta tukkeumalta ndissa
suonissa.

5. Ei prekoagulaatiota.

6. Al kiyta merkityn viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

7. Al steriloi uudelleen. Vain kertakdyttdéon. Uudelleenkdyttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vahingoittaa laitteen rakenteellista eheytta ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, mika voi johtaa potilaan terveydentilan heikkenemiseen tai kuolemaan. Uudelleenkdyttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds luoda
laitteelle kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

8. Puristus voi vahingoittaa mahdollisia vaskulaarisia proteeseja. Al kiyta puristimia PTFE-peitekomponentissa, stenttikomponentissa tai asennusjarjestelmassa.

9. Tavanomainen aortan siirto on anastomosoitava aorttaan kéasittden tavanomaisen siirteen, aortan seindn ja PTFE-huovan jokaisessa ompeleessa. ALA kohdista
jannitettd AMDS-kaulukseen tai proksimaaliseen siirteeseen anastomoosin ompelun yhteydessd, koska tdma voi vaikuttaa stentin sijaintiin. Proksimaalisen
anastomoosin yhteydessa nouseva siirre on jatettava riittavan pitkaksi, jotta AMDS:dan ei kohdistu jannitettd distaalisessa anastomoosissa.

10. Vain ammattikdyttoon. AMDS-menetelma on tarkoitettu vain ladkareille, jotka ovat saaneet koulutuksen sydankirurgiaan ja aortankaaren korjaukseen.

11. Ala ylimitoita. AMDS-stentin punottu malli ei edellytd ylimitoitusta. Mitoitusohjeissa on normaalisti tietty ylimitoitus, koska laitteen valinta maardytyy aortan
kokonaishalkaisijan mukaan adventitiasta adventitiaan, kun taas alkuperdisen todellisen luumenin tiedetdan olevan tdta pienempi. Ladkarin on valittava laitteen
koko potilaan anatomian mukaan AMDS-kokotaulukon taulukosta 2. Koko mdéritetdan mittaamalla aortan ulkohalkaisija (adventitiasta adventitiaan)
tietokonekerroskuvauksella ennen leikkausta. AMDS:n istuttaminen anatomiaan noudattamatta kokosuosituksia (esim. ylimitoitus) voi johtaa laitteen
odottamattomaan mukautumiseen (kuten stentin kapenemiseen).

12.  Ole huolellinen asennusjirjestelman poistossa varmistaaksesi, ettd asennusjérjestelman karki on vapaa AMDS:n distaalisesta stentistd. Ald vedd asennusjirjestelmaa vakisin
AMDS:n asennuksen jalkeen. Jos asennusjdrjestelman poistossa on resistanssia, kaartuneen karjen voi suoristaa asettamalla ohjainlangan laitteen l&pi ja sitten poistamalla
laitteen hitaasti.

13. Al aseta AMDS:44 aortan dissekoituman false lumeniin.

14. Katkaistun aortan halkaisijan distaalisen siirre-aortta-anastomoosin sijainnissa tulisi olla 32 mm tai suurempi, jotta valtytdan PTFE-peitteen plikaatiolta aortassa.

15.  Potilaat, joilla on subakuutti tai krooninen dissekoituma (> 14 paivaa indeksitapahtumasta)

16.  Laajamittainen trombi tai kalkkiutuma aortankaaressa voi lisata aivoinfarktin riskia

17.  Aortan liiallinen mutkaisuus voi estaa laitteen turvallisen kulkeutumisen aortassa.

18. Raskaana olevien tai imettdvien naisten tapauksessa on keskusteltava seurannan CT-kuvauksiin liittyvista sateilyriskeista.

19. EAMDS:n kdyton turvallisuutta ja tehokuutta ei ole kliinisesti tutkittu potilailla, joilla on Marfanin oireyhtyma tai sidekudossairauksia.

20. Ala poista suojusta, ennen kuin laite on tydnnetty verisuoneen. Suojuksen liian aikainen poistaminen voi vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa aikaisen aktivoinnin,
minka seurauksena potilas voi vahingoittua.

21.  Ompeleiden kiinnittdmisessd on varmistettava, ettei ompeleen kiinnitys ole kiertynyt asennusompeleen ympdrille, koska silloin asennusommel voi vahingoittua.

22.  Erityistd verihiutaleiden toimintaa estavda tai veren hyytymistad estdvaa hoitoa ei suositella potilaille, jotka ovat saaneet AMDS-laitteen. Tastd syystd leikkauksen
jalkeinen verihiutaleiden toimintaa estdva tai veren hyytymista estava hoito tulee aloittaa tavanomaisen kdytannén mukaisesti ATAD:n kirurgisen korjauksen jalkeen
ja hoitavan lddkintaryhman harkinnan mukaan.

8.0 Mahdolliset haittatapahtumat:

' allerginen reaktio (varjoaineille, antitromboottisille ladkeaineille ja proteesin materiaalille)

' amputaatio

' aortan laajentuma (esim. jatkuva virtaus valeluumenissa)

' aortan repedama

' valtimon tai laskimon tromboosi ja/tai pseudoaneurysma

' syddnkomplikaatiot ja mybhemmat ongelmat (esim. arytmia, takykardia, tamponaatio, sydaninfarkti, hypotensio ja hypertensio)
' syddnsairaudet (esim. sydamen vajaatoiminta)

' kuolema

' aortan ja ymparoivien verisuonten dissekoituma, perforaatio tai repeama

' embolia (esim. tromboembolia)

' fisteli (esim. aortta-ruokatorvi, aortta-henkitorvi ja aortta-keuhkoputki)

' gastrointestinaaliset oireet ja my6hemmat ongelmat (esim. sisdelinten iskemia/infarkti, pahoinvointi ja oksentaminen)
' hemorragia/verenvuoto

' maksan vajaatoiminta
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' infektio (esim. paikallinen, systeeminen, proteesin) tai kuume

' iskemia tai infarkti (esim. aivojen, sisdelinten, munuaisten, muiden elinten, perifeerinen)
' neurologiset komplikaatiot ja my6hemmat ongelmat (esim. ohimeneva aivoverenkiertohairi6 (TIA), aivoinfarkti ja neuropatia)
' okkluusio (laskimon tai valtimon, mukaan lukien proteesin okkluusio)

' kipu ja tulehdus

' pulmonaaliset komplikaatiot (esim. edeema, embolia, keuhkokuume ja hengitysvajaus)

' munuaisten vaajatoiminta

' selkdydiniskemia (SCI), mukaan lukien parapareesi ja paraplegia

' stenoosi (valtimon tai laskimon)

' haavakomplikaatiot ja myhemmat ongelmat (esim. avautuminen ja infektio)

' Sepsis

9.0 Laitteen koko

AMDS toimitetaan steriilind kahdeksassa konfiguraatiossa. Kun molempien laitteiden proksimaalinen siirrekomponentin halkaisija on identtinen, saatavilla olevien stenttien
halkaisijat ovat 40 mm suora, 40 mm kapeneva (30 mm halkaisija distaalipadssa), 55 mm suora ja 55 mm kapeneva (40 mm halkaisija distaalipddssd). AMDS pystyy muuttamaan
halkaisijaansa sen pituuden toimintona. Toisin sanoen laite pidentyy tai lyhenee, kun sen halkaisijaa pienennetdan tai suurennetaan. Tima mahdollistaa hoidon potilailla, joiden
aortan halkaisija on valilla 20-45 mm alla olevan taulukon mukaisesti. Aortan koko perustuu varjoainetehostettuun CT-kuvaan tai rinnan MR-angiografiaan, jossa mitataan a)
aortankaaren suurin halkaisija kuten maaritetty paan ja kdden valtimorungon distaalisen rajan ja proksimaalisen laskevan rinta-aortan valilla, b) keski-laskevan aortan halkaisija T6-
tasoilla ja c) aortan pituus (aorttapituus*), kuten maaritetty AMDS:n implamentaation suunnitellun proksimaalisen sijainnin ja valittémasti sisusvaltimorunkoon proksimaalisen
aortan véliselld etdisyydella.

Mittauksissa voidaan kayttaa kaksi- ja/tai kolmiulotteisia kuvia. Aortan halkaisija maaritetdan mittauksilla adventitiasta adventitiaan (ulkoisesta ulkoiseen). Jotta varmistetaan, ettd
AMDS:34 ei aseteta abdominaalisten viskeraalisuonten yli, ennen AMDS:n implantaatiota leikkaavan ldadkarin tulee varmistaa, ettd aortan pituusmittaus on suurempi tai yhta suuri
kuin kuviossa 2 ilmoitetut ohjepituudet vahimmadishalkaisijalle. Jos esimerkiksi mitattu proksimaalinen aortan halkaisija on 25 mm ja distaalinen aortan halkaisija on 20 mm, mitattu
aorttapituus™ ei saisi olla lyhyempi kuin 195 mm.

Taulukko 2. Laitteen kokotaulukko.

. Aortan . . - Yksikon pituus ohjeen Yksikon pituus ohjeen
REF Laite . . Aortan distaalinen alkaisija . e . e
proksimaalinen (mm) vahimmaishalkaisijalla (mm) | enimmadishalkaisijalla (mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (klassinen) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 kapeneva 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 kapeneva 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55c¢ AMDS 55 (klassinen) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 kapeneva 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 kapeneva 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aorttapituus= etdisyys AMDS:n proksimaalisen komponentin suunnitellun implantaatiokohdan ja vélittdmasti sisusvaltimorunkoon proksimaalisen aortan valilla.
10. Implantaatio

10.1 Aortan ja distaalisen anastomoosin valmistelu

Nouseva aortta (mukaan lukien aortankaari, jos aneurysmaattinen) katkaistaan ja poistetaan tavanomaisen
hoitokdytdnteen mukaisesti kdyttdmalld hypotermistd verenkierron pysdytystd. Leikkaavan ladkarin tulee
varmistaa, ettd jatetddn ainakin 10 mm (1,0 cm) aortan kudosta proksimaalisesti natiivin kaaren haaran
suoniin, jotta valtytddn tahattomalta supra-aortan haarojen peittamiseltd AMDS:n peitetylld komponentilla.

Aluksi vahdisempi kaarre tulisi jattdd pidemmaksi, jotta AMDS:n liitos aorttaan olisi yksinkertaisempi. 1 vaﬁgfmrinalla
Ylimadrdinen aortan kudos tulisi poistaa kirurgisesti AMDS-PTFE-siirteen tasolle asti sen jdlkeen, kun AMDS kaarella
on kiinnitetty aorttaan ja ennen kuin konventionaalisen siirteen anastomoosi suoritetaan. Proksimaalisen

anastomoosin halkaisijan tulisi olla raatdloity mittavalille 30-40 mm, jotta valtytdan PTFE-peitteen

plikaatiolta aortassa. Tama on erityisen tarkeda, kun kdytetdan 40 mm AMDS-laitteita.

b

10.2 Dissekoitumastentin valmistelu
Tarkista laitteen pakkaus silmamadrdisesti. Jos pakkaus on avattu aikaisemmin tai sinetti on vahingoittunut, hdvita pakkaus ja ota tilalle uusi pakkaus. Koko laite
ja asennusjarjestelma on ensin liotettava suolaliuoksella, jotta varmistetaan riittava lubrikaatio, eika laitteen tai jarjestelmdn saa antaa kuivua liotuksen jalkeen.

10.3 Ohjainlangan kaytto

AMDS on suunniteltu asennettavaksi jaykalla 0,035”:n ohjainlangalla, esimerkiksi Lunderquist-ohjainlangalla niin haluttaessa. Ohjainlangan tulokohta on
asennusjdrjestelman karjessa. Lanka poistuu asennusjarjestelméasta kahvakomponentista. Tama mahdollistaa jarjestelmén kuljetuksen oikeaan asentoon aortan
luonnollista kaarta pitkin. Ihanteellisesti ohjainlanka tulisi asettaa transfemoraalisella tekniikalla ennen kuin potilas laitetaan sydan-keuhkokoneeseen tai sydan-
keuhkokoneen aikana ennen hypotermista pysdytystd. Ohjainlangan asento tulisi varmistaa true lumenissa kdyttamalla transesofageaalista kaikukardiografiaa tai
intravaskulaarista ultradanta.

T
10.4 Laitteen asetus “ ’Q)
4

Aortan kudosta tulisi jattda yli 1,0 cm proksimaalisesti kdden ja padn valtimorunkoon tai mihin tahansa
kaaren haaraan, joka halutaan sailyttda. AMDS kuljetetaan true lumeniin avoimen distaalisen aortan lapi.
Taman voi tehdd ohjainlangalla, jotta varmistetaan paasy oikeaan lumeniin (true lumen) dissekoituneessa
aortassa. AMDS asetetaan varovasti aorttaan, kunnes laitteen PTFE-peitekaulus on samalla tasolla kuin
katkaistu distaalinen aortta. Laite on symmetrinen eikd vaadi rotationaalista orientaatiota.

)
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10.5 Asennussekvenssi

Kun AMDS on asetettu aorttaan ja peitekauluksen reuna on aortan katkaistun reunan tasolla,
suojakotelo vedetdan pois ja PTFE-peite paljastetaan. Suojakotelo poistetaan ja havitetdaan. PTFE-
peite stabilisoidaan asettamalla keskeytettyja tai juoksevia polypropeenisutuuroja ja kiinnittamalla
PTFE-peitekaulus katkaistun aortan proksimaalisimpaan sisdaspektiin. Suositellaan vahvasti aortan
ulkoista PTFE-peitekaistaletta, jotta vdltytddn aortan liiallisesta jannitykselta tai repedamilta. Kun PTFE-
peite on kiinnitetty aorttaan, leikkaavan ladkarin tulisi tarkistaa supra-aortan haarat, jotta valtytdaan
PTFE-peitekomponentin tahattomalta tukkeumalta ndissd suonissa. Tarkastus kannattaa tehda
steriililld tahystimella.

un avustava ladkari stabiloi PTFE-peitteen aorttaan kdyttamalla helldvaraisia vaskulaarisia pihtejd,
leikkaava ladkari avaa vihredn korkin kddantamalla sitd vastapdivaan. Korkki ja ePTFE-pddllyssutuura
voidaan nyt vetda taakse, jotta punottu stentti vapautetaan ja se voi laajeta. Punottu stentti avautuu
proksimaalisesta distaaliseen suuntaan asennusjarjestelmdssa. Pdallyssutuuran vapautuksen ja
stentin laajentumisen aikana leikkaavan ladkarin tulee applikoida traktiota tukevasti mutta hellasti
asennusjdrjestelmdan. Kun stentti on vapautettu ja irrotettu asennusmekanismista,
asennusjdrjestelmd poistetaan ja varmistetaan, ettd sen karki on vapaa stentin distaalipddsta. Jos
leikkaava ladkari kokee resistanssia asennusjdrjestelmdn poistossa AMDS:n asennuksen jalkeen,
asennusjdrjestelman lapi voidaan laittaa ohjainlanka, jotta karki suoristuu ennen asennusjarjestelman
poistoa.

10.6 Anastomoosit

Kun asennusjdrjestelma on poistettu, suosittelemme valmistelemaan aortan anastomoosikohdan aluksi
varmistamalla tdysin aortan kerrokset ja sulkemalla false lumenin jatkuvalla juoksevalla sutuurakerroksella
katkaistun aortan ympari ja kiinnittdmalla sisemman PTFE-peitteen (AMDS) aortan ldpi ja ulompaan PTFE-
peitteeseen. Sisemmassa peitteessa ei pitdisi olla taitoksia, silld se voi padstaa verenkierron false lumeniin,
kun kierto palautuu. Kun sutuuralinja on valmis, mikd tahansa hyvdksytyistd aortan korvauksen
polyesterisiirteista voidaan valita ja aortan distaalisen anastomoosin siirre tehdd konventionaalisesti
varmistaen, ettd AMDS-siirrekauluria kdytetddan tukemaan polyesterisiirretta aortan anastomoosiin
proksimaalisimmasta katkaistun aortan aspektista. Kaikki dissekoitunut aortan kudos tulisi poistaa
AMDS:ddn nahden proksimaalisesti. Suositellaan vahvasti anastomoosin ulkoista PTFE-peitekaistaletta,
kuten yllda on kuvattu. Konventionaalisen polyesterisiirteen ja AMDS-aortta-kompleksin vélinen
anastomoosi tulisi tehdd niin, ettd jokainen sutuurapistos yhdistda konventionaalisen siirteen ja PTFE-
peite-aortta-PTFE-peite (AMDS) -kompleksin ja luo pitdavan sulun PTFE-peitteen ja dissekoituneen aortan
vélille. Tama tekniikka pohjimmiltaan mahdollistaa, ettd leikkaava ladkari voi anastomoida
konventionaalisen siirteen AMDS:n "aluslevyyn”(”washer”), joka on luotu ulkoisesta peitteestd-aortasta-
sisdisesta peitteestda (AMDS) luomaan suljettu ja tiivis anastomoosi.

11.0 Sailytys
AMDS:aa tulee sdilyttaa sen suojaavassa pakkauksessa huoneenlampétilassa (0 °C — 25 °C) kuivassa tilassa.

12.0 Havitys
Toimenpiteen lopuksi on varmistettava AMDS:n asennusjarjestelman turvallinen havittaminen. Leikkaustiimin on varmistettava, ettd kontaminoituneen kliinisen jatteen
havittdmisen paikallisia ja kansallisia sédnndsvaatimuksia noudatetaan.

13.0 Viitteet
Tyvek® Du Pont rekisterdity tavaramerkki. AMDS on Artivion, Inc. -yhtion tai sen tytdryhtididen tavaramerkki.

14.0 Pakkausmerkinnat
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AMDS-hybridiproteesi Implanttikortti

Potilas, jolla on t@mdn laiteperheen implantti, voidaan kuvatz turvallisesti MR-

jarjestelmilla seuraavin ehdoin:
*5Staattinen magneettinen kenttd on vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa
*Spatiaalinen magneettinen gradienttikenttd on enintddn 2 000 gaussia/om (20 T/m)
*MR-jarj a eni disraportoinnissa koko kehon keskiarvollinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2 W/kg 15 minuutin kuvauksessa (toisin sanoen
pulssisekvenssia kohti) normaslissa kdyttotilassa
M&aritellyissd kuvausolosuhteissa AMDS -implantin odotetaan tuottavan enintdan 5,0°C
lampatilanousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (toisin sanoen pulssisekwenssid
kohti). Ei-kliinisessd testauksessa AMDS -implantin aiheuttamat visuaaliset esineet ulottuivat
noin 12mmtastd laitteesta, kun kuvattiin gradientilla kaikupulssisekvenssilld ja 3 teslan MR-
jarjestelmalld. Stentin lumenia ei voida visualisoida gradientilla kaikupulssisekvenssilla.

|
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Ascyrus Medical GmbH
“ Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

WWW.ASCYrus.com
/== https://artivion.com/information-leaflet/amds/
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Prothese Hybride AMDS™

Instructions d’utilisation (FR)

Une version papier des instructions d’utilisation sera fournie dans un délai de sept jours a compter de toute demande envoyée par I'un des moyens
de communication indiqués ci-dessous :
Téléphone: +1 888.427.9654 e Fax: 770.590.3753 e Email: customerservice.us@artivion.com
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Instructions d’utilisation
Prothése Hybride AMDS

1.0 Description

Le Prothése Hybride AMDS (AMDS) est composé d’un stent métallique tressé non couvert en nitinol attaché a son extrémité proximale a un greffon en feutre PTFE
constitué d’un tube en feutre PTFE, comme montré sur la figure 1. Le diameétre interne du tube en feutre PTFE mesure 28 mm pour les modéles AMDS40c et AMDS4030c.
Le diameétre interne du tube en feutre PTFE mesure 28 mm pour les modeles AMDS55c et AMDS5540c. Le diamétre interne du tube en feutre PTFE mesure 24 mm pour
les modeles AMDS40 et AMDS4030. Le diametre interne du tube en feutre PTFE mesure 32 mm pour les modeles AMDS55 et AMDS5540. Le dispositif AMDS est destiné a
réparer et redresser le lambeau intimal au sein de I'aorte ascendante, de la crosse aortique et a I'intérieur de l'aorte descendante chez les patients présentant une
dissection aortique aigué de type | selon la classification de DeBakey et/ou un hématome intramural (HIM) faisant I'objet d’une réparation par chirurgie ouverte dans les
0 a 14 jours suivant le diagnostic. Aprés implantation, non seulement le dispositif permet de refermer la partie proximale du faux chenal et de réouvrir le vrai chenal (VC),
mais la partie distale constituée du stent non couvert permet également de stabiliser le lambeau disséqué au sein de la crosse aortique et de I’aorte descendante, stabilisant
ainsi la structure de la paroi aortique et favorisant la cicatrisation de la paroi. La piece proximale en feutre PTFE est utilisée pour consolider et renforcer le tissu aortique
envue de préparer la réalisation de 'anastomose entre le greffon conventionnel en polyester et 'aorte. L'intervention dans son ensemble est pratiquée selon des modalités
de chirurgie ouverte sous circulation extra-corporelle.

Le dispositif AMDS est monté sur un systeme de mise en place, tel que schématisé sur la figure 2. Le systeme de mise en place comprend une extrémité, une tige interne sur
laquelle le dispositif est chargé, une gaine protectrice, un mécanisme de déploiement et une poignée (figure 2). Le stent AMDS se trouve a proximité immédiate de I’extrémité du
systeme de mise en place et il est étiré sur la tige interne de fagon a lui donner un profil plus compact. La partie du dispositif AMDS constituée du stent tressé est ensuite maintenue
en place au moyen d’une suture 2/0 en ePTFE sur toute la circonférence du stent chargé afin de stabiliser la structure tressée sur la tige interne. La suture retient le stent, ce qui
permet un déploiement séquentiel de ce dernier, de la partie proximale vers la partie distale. La suture en ePTFE est ensuite insérée au travers de la lumiére a I'intérieur de la tige
interne et raccordée au capuchon vert, sur le mécanisme de déploiement, comme montré sur la figure 2. Le capuchon rouge, sur le systéeme de mise en place, n’a aucune fonction.
La poignée est munie d’un orifice de sortie permettant d’extraire le fil guide et de purger la lumiére du guide a I'aide d’une solution saline au cours de la préparation du dispositif,
juste avant utilisation. La partie la plus proximale du stent et le greffon sont enserrés dans une graine protectrice de 6 cm en plastique transparent qui réduit les dimensions du
greffon proximal. Cette gaine en plastique permet une insertion atraumatique de la portion proximale du stent dans I'aorte.

_Point de sortie du fil guide
y

Capuchon rouge

,Tube en feutre PTFE / .
/ yd / _+Gaine protectrice
f,f’ Stem tressé Poignée  / /
/ /f Capuchétn vert
/ Stent chargé
Extrémite”
Figure 1 : Stent Ascyrus Medical pour dissection Figure 2 : systéme de mise en place du dispositif Ascyrus
aortique (modéle présenté : 40 mm) Medical Dissection Stent (modéle présenté : 40 mm)
Tableau 1 : caractéristiques du dispositif AMDS
REF Dispositif Longueur a Longueur Longueur Introducteur Fil guide
I’étatlibre (mm) (mm)* ducathéter
(mm)
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Tube souple en silicone d’un 0,035”
diametr<10mm
AMDS 40c AMDS 40 (Classique) 95 208 527 Tube souple en silicone d’un 0,035”
diameétr<10mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 Conique 92 210 527 Tube souple en silicone d’un 0,035”
diametr<10mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 Conique 92 210 527 Tube souple en silicone d’un 0,035”
(Classique) diameétr<10mm
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Tube souple en silicone d’un 0,035”
diametr<10mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (Classique) 121 231 565 Tube souple en silicone d’un 0,035”
diameétr<10mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 Conique 112 225 546 Tube souple en silicone d’un 0,035”
diametr<10mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 Conique 112 225 546 Tube souple en silicone d’un 0,035”
(Classique) diameétr<10mm

* Correspond a la longueur maximale du stent lorsaue le stent est déplové pour s’ajuster au plus petit diametre aortique, conformément aux instructions d’utilisation du

2.0 Mécanisme d’action

Deux composantes anatomiques, la déchirure d’entrée initiale et I'extension distale du lambeau intimal, contribuent aux complications aigués et chroniques associées a
la dissection aigué de type | selon la classification de DeBakey. Par conséquent, pour une réparation réussie, la déchirure initiale doit étre exclue/éliminée et I'extension
distale du lambeau disséqué doit étre redressée et soutenue afin de rétablir la circulation dans le vrai chenal et de favoriser le remodelage. La structure distale non
couverte du dispositif AMDS, implantée au niveau distal par rapport a 'anastomose aortique, permet d’élargir le vrai chenal et de soutenir le lambeau intimal, favorisant
ainsi le remodelage au sein de la crosse aortique. Par ailleurs, le stent permettra également d’élargir le VC et d’améliorer la circulation du sang au travers de I'aorte et de
ses affluents. La structure non couverte du stent permettra un écoulement sans entrave vers les branches latérales de I'aorte. Le greffon en feutre PTFE, composante
proximale du dispositif, est utilisé pour renforcer 'anastomose aortique distale créée entre le greffon conventionnel en polyester et 'aorte sectionnée transversalement.
La structure proximale en PTFE sert a sceller les feuillets aortiques et a refermer complétement le faux chenal au niveau de I'anastomose distale. La piece en feutre PTFE
n’est pas destinée a remplacer le tissu aortique, mais elle permet de le consolider de fagon a créer une anastomose plus stable et hémostatique entre le greffon
conventionnel en polyester et I'aorte. La principale fonction de la structure en feutre PTFE est d’aider a refermer le faux chenal au niveau de I'anastomose entre le greffon
conventionnel et I'aorte.
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3.0 Conditionnement et Stérilisation

Le produit est conditionné sur un plateau d’emballage sécurisé avec couvercle scellé au Tyvek®. Le produit est conditionné pour le transport dans un carton d’emballage individuel.
Remarque: le carton d’emballage individuel n’est pas stérile. Seul le dispositif AMDS peut étre introduit dans le champ stérile. Le dispositif AMDS est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.
Il est fourni stérile et ne doit pas étre re-stérilisé. Le scellage en Tyvek®, sur le plateau, doit étre intact. Toute détérioration du matériau de scellage implique une perte de stérilité
de I'endoprothése. En cas de détérioration du conditionnement primaire, le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre immédiatement renvoyé au fournisseur. Le dispositif AMDS
est stérilisé et apyrogene.

4.0 Informations de sécurité concernant 'imagerie par 3ppurtena magnétique (IRM)
Des tests non cliniques et des simulations d’'IRM ont été réalisés afin d’évaluer I’ensemble de la gamme des stents AMDS (Ascyrus Medical Dissection Stent).
A Les tests non cliniques ont montré que tous les produits de cette gamme sont compatibles avec I'IRM sous certaines conditions (marquage « MR Conditional
»). Les patients porteurs d’'implants de cette gamme peuvent passer une IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes :

Compatible v Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3 teslas, uniquement
avec I'IRM sous + Champ magnétique a gradient spatial maximal de 2 000 gauss/cm (20 T/m)
certaines + Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I’'ensemble du corps, rapporte par le systeme de resonance magnetique de 2 W/kg

conditions (« sur 15 minutes d’ acquisition (c.-a-d. par sequence d’ impulsions) en mode de fonctionnement

MR Conditional

»)
Dans les conditions d’examen indiquées, I'elevation de temperaturemaximale produite par I'implant AMDS devrait étre de 5,0 °C aprés 15 minutesd’acquisition continue
(c.-a-d. par sequence d’impulsions).
Lors des tests non cliniques, I'artéfact provoqué par I'implant AMDS s’est étendu d’environ 12 mm par rapport au au dispositif, lorsque visualise par sequence d'impulsions
en écho de gradient et avec un systeme IRM de 3 teslas. La lumiere de ce stent ne peut pas etre visualisee par sequence d'impulsions en echo de gradient.

5.0 Utilisation prevue/Indications

L’AMDS est indiqué pour le traitement des dissections aigués de type | selon la classification DeBakey. Le dispositif AMDS est destiné a étre utilisé pour la réparation de I'aorte,
le remodelage aortique et le redressement du lambeau intimal au sein de I'aorte ascendante, de la crosse aortique et a I'intérieur de 'aorte descendante chez les patients
présentant une dissection aortique aigué de type | selon la classification de DeBakey ainsi qu’une malperfusion clinique et/ou radiographique préopératoire faisant I'objet d’une
réparation par chirurgie ouverte dans les 0 a 14 jours suivant le diagnostic.

6.0 Contre-indications

Le dispositif AMDS ne doit pas étre implanté chez :Les patients présentant une sensibilité au PTFE, au nitinol, au nickel ou au titanelLes patients présentant des anévrismes
mycotiquesLes patients présentant une communication fistuleuse aortique avec des structures non vasculairesLes patients pédiatriques agés de < 18 ansLes patients présentant
une infection systémique non controlée

7.0 Avertissements et précautions d’emploi

1. La structure en feutre PTFE du dispositifAMDS ne doit pas etre utilisee comme greffon de remplacement de I'aorte. Elle sert uniquement a consolider et renforcer
I'anastomose entre le greffon en polyester et I'aorte.

2. Le tissu aortique disseque doit etre totalement reseque et elimine du cote proximal par rapport au dispositif AMDS. Une anastomose doit etre realisee entre le
griffon aortique conventionnel et I'aorte, en incorporant le greffon conventionnel, la paroi aortique et la structure en feutre PTFE dans chaque point de suture.

3. En raison des differences de dimensions entre le greffon AMDS et le diametre des diverses aortes traitees a I’endroit de la pose du dispositif AMDS, le surplus de
tissu aortique peut generer des plis qui peuvent devenir des points d’entree du sang vers le faux chenal, creant un faux chenal persistant. Pour eviter ce probleme,
le tissu aortique du cote proximal par rapport au dispositif AMDS doit etre integralement reseque et tous les interstices doivent etre meticuleusement scelles et
incorpores dans I'anastomose entre le greffon conventionnel et le complexe aorte-AMDS, comme explique dans ce document.

4. Une fois la piece en feutre PTFE fixée sur I'aorte, les troncs supra-aortiques doivent étre visuellement inspectés par I'opérateur pour 3ppurten que ces vaisseaux n’ont pas
été accidentellement obstrués par la piéce en feutre PTFE.

5. Ne pas effectuer de précoagulation.

Ne pas utiliser apres la date de peremption indiquee.

7. Ne pas re-stériliser. A usage unique strict. La reutilisation, le retraitement ou la re-sterilisation du dispositif pourraient en compromettre |’ integrite structurelle et/ou
entrainer une defaillance du materiel qui pourraient conduire a une deterioration de la sante du patient ou a son deces. La reutilisation, le retraitement ou la re-sterilisation
du dispositif pourraient egalement engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection chez le patient. La contamination du dispositif pourrait
entrainer des lesions, des pathologies ou le deces du patient.

8. Le clampage est susceptible d’endommager les endoprothéses vasculaires. Ne pas utiliser de clamp pour manipuler la piece en feutre PTFE, le stent ou le systeme
de mise en place.

9. Le greffon aortique conventionnel doit étre anastomosé a I’aorte en incorporant a chaque point de suture le greffon conventionnel, la paroi aortique et le feutre
PTFE. NE PAS appliquer de tension sur la collerette de ’AMDS ou le greffon proximal lors de la suture de ’anastomose, car cela peut entrainer une malposition du
stent. Lors de la réalisation de I'anastomose proximale, laisser le greffon ascendant assez long pour éviter de créer une tension sur '’AMDS a I'anastomose distale.

10. Réservé a un usage professionnel. La procédure AMDS doit uniquement étre effectuée par des médecins formés a la chirurgie cardiaque et au remplacement de la
crosse aortique.

11. Ne pas surdimensionner. La conception en tresse du stent AMDS ne requiert pas de surdimensionnement. Un certain surdimensionnement est intrinsequement
intégré dans le guide des tailles, étant donné que la sélection du dispositif est basée sur le diamétre aortique total (adventice-adventice), alors qu’il est connu que
la véritable lumiere d’origine est plus petite que cela. La taille du dispositif doit étre sélectionnée par le médecin en fonction de 'anatomie du patient, conformément
au guide des tailles de I’AMDS (tableau 2). Le choix de la taille repose sur la mesure du diametre externe (adventice-adventice) de I'aorte obtenue lors de la TDM
préopératoire. Une insertion de ’AMDS dans I'anatomie au-dela des recommandations de taille (par ex. surdimensionnement) peut entrainer une conformabilité
inattendue du dispositif (tel qu’un rétrécissement du stent).

12. Leretrait du systeme de mise en place doit etre effectue avec precaution, en veillant a ce que I'extremite du systeme de mise en place soit bien degagee du stent distal du
dispositif AMDS. Ne pas tirer trop fort sur le systeme de mise en place apres le deploiement du dispositif AMDS. En cas de resistance, lors du retrait du systeme de mise en
place, I’extremite courbee peut etre redressee en faisant passer un fil guide dans le dispositif, puis en retractant lentement le dispositif.

13.  Veiller a ne pas déployer le dispositif AMDS dans le faux chenal de la dissection aortique.

14. Le diametre de I'aorte sectionnée transversalement a I’endroit de I'anastomose greffon/aorte distale doit étre de 32 mm ou plus afin d’éviter une plicature du
feutre PTFE au sein de I'aorte.

15.  Les patients présentant des dissections subaigués ou chroniques (> 14 jours aprés le premier événement).

16. Un thrombus ou une calcification important€ dans la crosse aortique peuvent accroitre risque d’AVC.

17.  Une tortuosité aortique excessive peut empécher le passage en toute securite du dispositif dans I'aorte.

18. Les femmes enceintes ou qui allaitent doivent étre informées des risques liés aux rayonnements associés a la tomodensitométrie.

19. La sécurité et et I'efficacité du dispositif AMDS n’ont pas été étudiées d’un point de vue clinique pour une utilisation chez les patients souffrant d’un syndrome
deMarfan ou de troubles du tissu conjonctif.
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20. Neretirez pas la gaine de protection tant que le dispositif n’est pas inséré dans le vaisseau. Un retrait prématuré de la gaine de protection peut endommager le dispositif
ou provoquer sa pré-activation et blesser le patient.

21.  Aumoment de réaliser les sutures suspendues, assurez-vous que la suture suspendue ne forme pas de boucle autour de la suture de déploiement, car cela pourrait
endommager la suture de déploiement.

22.  Aucun traitement antiplaquettaire ni anticoagulant spécifique n’est recommandé pour les patients ayant recu 4ppurtenanttif AMDS. Le traitement antiplaquettaire ou
anticoagulant postopératoire doit donc étre mis en place conformément a la pratique standard aprés une réparation chirurgicale d’une dissection aortique de type A et a
la discrétion de I'’équipe médicale.

8.0 Effets indésirables potentiels

' Réaction allergique (au produit de contraste, a I'antithrombotique, au matériau de la prothése)

' Amputation

' Elargissement aortique (p. ex. flux persistant dans le faux chenal)

' Rupture aortique

' Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudo-anévrisme

' Complications cardiaques et problémes subséquents (p. ex. arythmie, tachycardi4ppurtenaade, infarctus du myocarde, hypotension, hypertension)
' Insuffisance cardiaque (p. ex. insuffisance cardiaque congestive)

' Mort

' Dissection, perforation ou rupture du vaisseau aortique et des vaisseaux environnants

' Embolie (p. ex. thrombo-embolie)

' Fistule (p. ex. aorto-cesophagienne, aorto-trachéale, aorto-bronchique)

' Complications gastro-intestinales et problémes subséquents (p. ex. ischémie/infarct4ppurtenral, nausée, vomissement)
' Hémorragie/saignement

' Insuffisance hépatique

' Infection (p. ex. locale, systémique, due a la prothése) ou fievre

' Ischémie ou infarctus (p. ex. cérébral, viscéral, rénal, spécifique a un organe, périphérique)

' Complications neurologiques et probléemes subséquents (p. ex. accident ischémique transitoire (AIT), AVC, neuropathie)
' Occlusion (veineuse ou artérielle, y compris occlusion de la protheése)

' Douleur et inflammation

' Complications pulmonaires (p. ex. cedéme, embolie, pneumonie, insuffisance respiratoire)

' Insuffisance rénale

' Ischémie médullaire, y compris paraparésie et paraplégie

' Sténose (artérielle ou veineuse)

' Complications au niveau de la plaie et problémes subséquents (p. ex. déhiscence, infection)

' Septicémie

9.0 Dimensions du dispositif

Le dispositif AMDS est fourni stérile, avec 8 configurations possibles. Le diameétre de la piéce proximale (greffon) est identique pour les deux types de dispositifs, mais
différents diameétres de stent sont proposés : 40mm droit, 40mm conique (diamétre de 30mma I'extrémité distale), 55mm droit et 55mm conique (diameétre de 40mma
I'extrémité distale). Le diametre du dispositif AMDS varie en fonction de sa longueur; en d’autres termes, le dispositif s’allonge lorsque son diamétre diminue et raccourcit
lorsque son diametre augmente. Il est ainsi possible de traiter des patients présentant un diamétre aortique compris entre 20 et 45 mm, comme indiqué dans le tableau
ci-dessous. Les dimensions de I'aorte sont déterminées sur la base d’un scanner TDM ou d’une angio-IRM thoracique avec produit de contraste, en mesurant a) le plus
grand diametre de la crosse aortique défini par la distance entre la bordure distale du tronc brachio-céphalique et I'aorte thoracique descendante proximale, b) le diametre
de la portion moyenne de I'aorte descendante en regard de T6, et c) la longueur de I'aorte (longueur aortique*) définie par la distance entre le site proximal prévu pour
I'implantation du dispositif AMDS et 'aorte a proximité immediate du tronc coeliaque. Pour les mesures, des images bidimensionnelles et/ou tridimensionnelles peuvent
étre utilisées. Le diametre aortique est défini sur la base des mesures prises d’adventice a adventice (d'un bord externe a I'autre). Pour éviter que le dispositif AMDS ne
se retrouve placé en travers des vaisseaux viscéraux abdominaux, avant I'implantation du dispositif AMDS, I'opérateur doit s’assurer que la longueur aortique mesurée
est bien supérieure ou égale a la valeur indiquée dans le tableau 2 pour la longueur du dispositif au diametre minimal spécifié. Par exemple, si le diametre aortique
proximal mesuré est de 25 mm et le diameétre aortique distal de 20 mm, la longueur aortique* mesurée ne doit pas étre inférieure a 195 mm.

Tableau 2: tableau de dimensions des dispositifs

REF Dispositif Dian‘\étre Diametre aortique distal (mm) L?ngl‘xeur dl'.l qispositif au L?ngl‘xeur du d‘ispositi’f au
aortique diameétre minimal diameétre maximal spécifié(mm)
proximal (mm) spécifié(mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (Classique) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 conique 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 conique 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Classique) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 conique 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 conique 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Longueur aortique = distance entre le site d'implantation prévu pour la composante proximale du dispositif AMDS et I'aorte a proximité immédiate du tronc cceliaque.

10. Implantation

10.1 Préparation de I’aorte et de I’anastomose distale

L'aorte ascendante (y compris la crosse aortique si un anévrisme est présent) doit étre sectionnée "rr,

transversalement et retirée en suivant lesmodalités standard usuelles, avec arrét circulatoire en i

hypothermie. L'opérateur doit veiller a laisser au moins 10 mm (1,0 cm) de tissu aortique du c6té proximal i .‘_k/",»
des vaisseaux de la crosse aortique native a préserver afin d’éviter un recouvrement accidentel des troncs ) i B
supra-aortiques par la partie couverte du dispositif AMDS. Initialement, il convient de laisser plus de - coté inférieur

NI o - o de la courb
longueur sur le c6té inférieur de la courbure pour faciliter la fixation du dispositif AMDS sur l'aorte. Le SRR

surplus de tissu aortique doit étre réséqué jusqu’au niveau du greffon AMDS en PTFE une fois le dispositif
AMDS bien attaché a I'aorte et avant de réaliser 'anastomose avec le greffon conventionnel. Le diamétre
de I'anastomose proximale doit étre ajusté pour obtenir une mesure de 30 a 40 mm afin d’éviter une
plicature du feutre PTFE au sein de I'aorte. Cela est particulierement important en cas d’utilisation des
dispositifs AMDS de 40 mm.
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10.2 Préparation du stent pour dissection

Inspectez visuellement I'emballage du dispositif. Si 'emballage a déja été ouvert ou si la bande d’inviolabilité est endommagée, jetez 'emballage et remplacez-le
par un nouveau. Le dispositif et le systeme d’application doivent étre entierement immergés dans une solution saline afin d’obtenir une lubrification suffisante
et ne doivent pas sécher aprés I'immersion.

10.3 Utilisation d’un fil guide

Sppurtenanttif AMDS est congu pour étre mis en place a I'aide d’un fil guide rigide de 0,035” (0,89 mm) de type Lunderquist par exemple, si 'opérateur le souhaite.
Le point d’entrée du fil guide se trouve a I'extrémité du systéme de mise en place. La sortie du fil guide hors du systeme de mise en place se fait au niveau de la
poignée. Cela permet au systeme de rester en position en suivant la courbure naturelle de I'aorte. Idéalement, le fil guide doit étre inséré par voie transfémorale
avant de placer le patient sous circulation extra-corporelle ou pendant la circulation extra-corporelle avant d’induire I’arrét en hypothermie. Le positionnement
du fil guide au sein du vrai chenal doit étre confirmé par échographie transcesophagienne (ETO) ou par échographie intravasculaire (IVUS).

—
10.4 Mise en place dispositif ?("Q
Il convient de | de laisser plus de 1,0 cm de tissu aortique en place du c6té proximal du tronc artériel brachio- “

céphalique ou de tout tronc artériel de la crosse qu’il est prévu de préserver. La mise en place du dispositif
AMDS dans le vrai chenal se fait par le biais de I'aorte distale ouverte. Pour cela, il est possible d’utiliser un
fil guide afin d’assurer la mise en place dans le bon chenal (vrai chenal) au sein de I'aorte disséquée. Le
dispositif AMDS doit étre délicatement introduit dans 'aorte jusqu’a ce que le collier de feutre PTFE du
dispositif se trouve sur le méme plan que l'aorte distale sectionnée transversalement. Le dispositif est
symétrique et il n"est donc pas nécessaire de le faire tourner pour I’orienter correctement.

10.5 Etapes de déploiement

Une fois que le dispositif AMDS a été mis en place dans 'aorte et que le bord du collier de feutre se
trouve au niveau du bord de I'aorte sectionné transversalement, la gaine protectrice doit étre
rétractée de fagon a exposer entierement le feutre PTFE. La gaine protectrice est ensuite retirée et
jetée. Le feutre PTFE doit étre stabilisé en posant des sutures en polypropyléne, en surjet ou en points
séparés, de fagon a fixer le collier de feutre PTFE sur la face proximale la plus interne de l'aorte
sectionnée transversalement. L'utilisation d’un bandeau de feutre PTFE a I"extérieur de I'aorte est
vivement recommandée afin d’éviter une tension excessive sur 'aorte ou une déchirure de cette
derniere. Une fois la piéce en feutre PTFE fixée sur I'aorte, les troncs supra-aortiques doivent étre
visuellement inspectés par I'opérateur pour vérifier que ces vaisseaux n’ont pas été accidentellement
obstrués par la piece en feutre PTFE. Pour une inspection optimale, il est conseillé d’utiliser un
endoscope stérile.

Tandis qu’un assistant stabilise le feutre PTFE sur I'aorte a I'aide de pinces vasculaires atraumatiques,
'opérateur doit dévisser le capuchon vert en tournant dans le sens inverse des aiguilles d’une montre
pour le détacher. Le capuchon et la suture d’enveloppement en ePTFE peuvent alors étre tirés vers
I'arriere pour libérer le stent tressé et lui permettre de se déployer. L'ouverture du stent tressé se fait
du c6té proximal vers le coté distal sur le systéeme de mise en place. Pendant la libération de la suture
d’enveloppement qui permet de déployer le stent, 'opérateur doit exercer une traction ferme mais
délicate sur le systéme de mise en place. Une fois le stent libéré et décroché du mécanisme de mise
en place, le systéeme demise en place doit étre retiré en veillant a ce que son extrémité soit bien
dégagée de I'extrémité distale du stent. Si 'opérateur sent une résistance lors du retrait du systéme
de mise en place, aprés le déploiement du dispositif AMDS, un fil guide peut étre introduit dans le
systéme de mise en place afin de redresser I'extrémité courbée avant de retirer le systéme de mise
en place.

10.6 Anastomoses

Une fois le systéme de mise en place retiré, nous recommandons de préparer le site d’anastomose aortique
en commengant par fixer entierement les feuillets aortiques et en scellant le faux chenal au moyen d’une
suture continue faisant tout le tour de I'aorte sectionnée transversalement, de facon a attacher le feutre
PTFE interne (AMDS) au feutre PTFE externe en incorporant I'aorte entre les deux. Il ne doit pas y avoir de
plis au niveau du feutre interne car le sang risquerait alors de se frayer un chemin vers le faux chenal une
fois la circulation rétablie. Une fois la suture terminée, I'un des greffons en polyester approuvés pour le
remplacement aortique peut étre sélectionné et I'anastomose distale entre le greffon et 'aorte peut étre
réalisée suivant les modalités habituelles, en veillant a utiliser le collier du greffon AMDS pour consolider
I'anastomose entre le greffon en polyester et I'aorte, a I'intérieur, du c6té proximal de I'aorte sectionnée
transversalement. Le tissu aortique disséqué doit étre totalement retiré du coté proximal par rapport au
dispositif AMDS. L'utilisation d’'un bandeau de feutre PTFE a I'extérieur de I'anastomose est vivement
recommandée, comme expliqué ci-dessus. L'anastomose entre le greffon conventionnel en polyester et le
complexe AMDS-aorte doit étre réalisée en incorporant dans chaque point de suture le greffon
conventionnel et le complexe feutre PTFE-aorte-feutre PTFE (AMDS) de fagon a sceller solidement et
méticuleusement les feutres PTFE et I'aorte disséquée. Cette technique permet intrinséquement a
I'opérateur de réaliser I'anastomose entre le greffon conventionnel et le «joint» AMDS créé par la
superposition feutre externe-aorte-feutre interne (AMDS) de fagon a obtenir une anastomose étanche et
solide.

11.0 Conservation
L’AMDS, dans son emballage protecteur, doit étre stocké5ppurtenanture ambiante, entre 0 °C et 25 °C, dans un endroit sec.

12.0 Elimination
A la fin de I'intervention, les précautions nécessaires doivent étre prises pour éliminer le systéme de mise en place du dispositif AMDS en toute sécurité. L’équipe chirurgicale doit
veiller a ce que les réglementations locales et nationales relatives a I’élimination des déchets cliniques contaminés soient respectées.
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13.0 Références
Tyvek® est une marque deposee appartenant a DuPont. AMDS est une marque déposée d’Artivion, Inc. ou de ses filiales.

14.0 Symboles figurant sur I’étiquetage

- ®
. . . Conserver au Nom du patient ou
Fabricant Date de péremption F N r? . o P .
sec N identifiant du patient
— Consulter les instructions Température . .
Date de fabrication E[i] d'utilisation /H[ IimitZ Date d’implantation
Compatible avec
Référence _ I'IRM sous Nom et adresse de
[STERILE [EO] P ) . E ! : )
catalogue Stérilisé a loxyde d'éthyléne certaines ® <= | I'établissement de santé/
conditions M du prestataire de soins
Site web de santé ayant effectué
Numéro de lot ® Ne pas réutiliser d’information I'implantation
pour les patients
Dispositif médical / Ne pas utiliser sile Identifiant unique c (
. . conditionnement est , . Marquage CE
Nom du dispositif endommagé de I'appareil

¥
7

Carte d’implant de Prothése Hybride AMDS

Les patients porteurs d'implants de cette gamme peuvent passer une |IRM en toute M
sécurité dans les conditions suivantes :
* Champ magnétigue statique de 1,5 tesla et 3 teslas, uniguement
+ Champ magnétigue a gradient spatial maximal de 2 000 gauss/cm (20 T/m)
» Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du corps, E -
rapporté par le systtme de résonance magnétique de 2 W/kg sur 15 minutes

d'acquisition [c-3-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal i
Dans les conditions d’examen indiquées, I'élévation de température maximale produite par I Ascyrus Medlical GmbH

Iimplant AMDS devrait &tre de 5.0°C aprés 15minutes d'acquisition continue [c-a-d. par Grosse Gallusstrasse 16-18
séquence d'impulsions). Lors des tests non cliniques, 'artéfact provoqué par implant AMDS 60312 Frankfurt, Germany
s'est étendu d'environ 12 mm par rapport au dispositif, lorsque visualisé par séquence WWW.ascyrus.com

d'impulsions en écho de gradient et avec un systéme IRM de 3 teslas. La lumiére de ce stent ne . - . - ( € 0297
peut pas étre visualisée par seguence d'impulsions en écho de gradient. https://artivion.com/information-leaflet/amds
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mailto:customerservice.us@artivion.com

Gebrauchsanweisung
AMDS Hybrid Prosthesis

1.0 Opis

AMDS Hibridna Proteza (AMDS) izraden je od stenta opletenog nepokrivenom nitinolnom Zicom, pri¢vr§¢enog proksimalno na komponentu grafta s PTFE filcom, izradenu
od cijevi od PTFE filca kako je prikazano na slici 1. Unutarnji promjer cijevi od PTFE filca iznosi 28 mm za AMDS40c i AMDS4030c. Unutarnji promjer cijevi od PTFE filca
iznosi 28 mm za AMDS55c i AMDS5540c. Unutarnji promjer cijevi od PTFE filca iznosi 24 mm za AMDS40 i AMDS4030. Unutarnji promjer cijevi od PTFE filca iznosi 32 mm
za AMDS55 i AMDS5540. AMDS je namijenjen za popravak i ponovnu ekspanziju intimnog reznja unutar uzlazne aorte, luka aorte i u silaznu aortu kod pacijenata s akutnim
DeBakeyevim disekcijama aorte tipa | i/ili intramuralnim hematomima (IMH) podvrgnutima otvorenom kirur§kom popravku unutar 0-14 dana od dijagnoze. Nakon
implantacije, kao nastavak na zatvaranje proksimalnog dijela laznog lumena i Sirenje pravog lumena (TL), distalna komponenta nepokrivenog stenta omogucuje stabilizaciju
disekcijskih zakrilaca unutar luka aorte i silazne aorte pri cemu se stabilizira struktura zida aorte i poti¢e zacjeljivanje zida. Proksimalna komponenta s PTFE filcom
upotrebljava se samo za potporu i jaanje aortnog tkiva koje se priprema za izvodenje konvencionalnog poliesterskog grafta na anastomozu aorte. Citav postupak izvodi
se primjenom pristupa otvorenim prsima dok je na kardiopulmonalnoj premosnici

AMDS se postavlja na sustav isporuke kako je prikazano na slici 2. Sustav isporuke sastoji se od vrha, unutarnje Sipke s umetnutom spravom, zastitnog plasta, mehanizma za
postavljanje i komponente rucke (slika 2). AMDS se nalazi upravo proksimalno od vrha uredaja za isporuku i proteze se na unutarnju Sipku kako bi smanjio njegov profil. Komponenta
upletenog stenta AMDS-a zatim se drZi na mjestu koncem 2-0 ePTFE, kruZzno vezanim oko umetnutog stenta kako bi stabilizirao upleteni stent na unutarnjoj Sipki. Konac sputava
stent omogucujuci sekvencijalno postavljanje komponente stenta iz proksimalnog u distalni smjer. Konac ePTFE zatim prolazi kroz lumen u unutarnjoj Sipki i spaja se sa zelenom
kapicom na mehanizmu za postavljanje, kao Sto je prikazano na slici 2. Crvena kapica na sustavu isporuke nije funkcionalna. Komponenta rucke opremljena je zavr$nim otvorom za
izlazak Zice vodilice i za ispiranje lumena Zice fizioloSkom otopinom tijekom pripreme sprave neposredno prije uporabe. Najproksimalniji aspekt stenta i komponente grafta
ogranic¢en je prozirnim plasticnim zastitnim plastom od 6 cm, koji smanjuje profil proksimalne komponente grafta. Ovaj plasti¢ni plast omogucuje atraumatsko umetanje
proksimalnog aspekta stenta u aortu.

/Izlazak Zice vodilice
/

~Crvena kapica

J,-Cijev s PTFE filcom

Y y _+ Zadtitni pladt
/ Komponenta upletenog stenta Rucka i g
' /
i
Zelena kapica
Umetnuti stent

/

Vrh”
Slika 1 - Ascyrus Medical disekcijski stent (40 mm Slika 2 - Ascyrus Medical sustav disekcijskog stenta (40 mm
prikazano) prikazano)
Tablica 1. Karakteristike AMDS-a.
REF Sprava Duljina u Maks. duljina| Duljina katetera Uvodnik Zica vodilica
slobodnom stanju (mm)* (mm)
(mm)

AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Promjer cijevi od mekanog 0,035”
silikona<10mm

AMDS 40c AMDS 40 (klasi¢ni) 95 208 527 Promjer cijevi od mekanog 0,035”
silikona<10mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 stozasti 92 210 527 Promjer cijevi od mekanog 0,035”
silikona<10mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 stozasti (klasi¢ni) | 92 210 527 Promjer cijevi od mekanog 0,035”
silikona<10mm

AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Promjer cijevi od mekanog 0,035”
silikona<10mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (klasi¢ni) 121 231 565 Promjer cijevi od mekanog 0,035”
silikona<10mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 stozasti 112 225 546 Promjer cijevi od mekanog 0,035”
silikona<10mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 stozasti (klasi¢ni) | 112 225 546 Promjer cijevi od mekanog 0,035”
silikona<10mm

* Predstavlja maksimalnu duljinu stenta kada je prosirenje stenta na najmanjem promjeru aorte u skladu s uputama za upotrebu odredenog AMDS-a na koji se ovdje
poziva.here.

2.0 Mehanizam djelovanja

Dvije anatomske komponente, inicijalni rascjep i distalni nastavak intimnog reznja doprinose akutnim i kroni¢nim komplikacijama povezanima s akutnim DeBakeyevim
disekcijama tipa |. Stoga, da bi se postigao uspje$an popravak, inicijalni rascjep mora se iskljuciti/ukloniti, a distalni prosirivi disekcijski poklopac potrebno je ponovno
prosiriti i podrzati kako bi se ponovno uspostavio protok kroz pravi lumen i kako bi se potaknulo obnavljanje. AMDS se koristi distalnom nepokrivenom komponentom
sprave ugradene distalno na aortalnu anastomozu, kako bi prosirio pravi lumen i podrzao intimni rezanj, poti¢uci tako preoblikovanje u luku aorte. Nadalje, stent ¢e
prosiriti TL i poboljsati protok krvi kroz aortu i njene pritoke. Buduci da je komponenta stenta nepokrivena, omogucit ¢e nesmetan protok do bo¢nih ogranaka aorte.
Proksimalna komponenta grafta s PTFE filcom upotrebljava se za jacanje distalne aortalne anastomoze stvorene izmedu konvencionalnog poliesterskog grafta i presjecene
aorte. Proksimalna PTFE komponenta sluZi za brtvljenje slojeva aorte i potpuno zatvaranje laznog lumena kod distalne anastomoze. PTFE filc nije namijenjen kao zamjena
za tkivo aorte, ali ojacat ¢e tkivo aorte kako bi se stvorila stabilnija i hemostati¢na anastomoza izmedu konvencionalnog poliesterskog grafta i aorte. Glavna funkcija
komponente PTFE filca je pomo¢ u zatvaranju laznog lumena na mjestu konvencionalnog grafta za anastomozu aorte.

3.0 Pakiranje i Sterilizacija

Proizvod je ucvricen u plitici s pomocu zabrtvljenog poklopca Tyvek®. Proizvod se transportira u zasebnoj kartonskoj kutiji. Napomena: Kutija pojedinog uredaja nije
sterilna. Samo se AMDS mozZe uvesti u sterilno podrucje. AMDS se sterilizira etilen oksidom, isporucuje se sterilan i ne smije se ponovno sterilizirati. TyvekR brtva na
plitici mora biti netaknuta. Svako oStecenje brtve protezu ¢ini nesterilnom. U slucaju oStecenja primarne ambalaZe, proizvod se ne smije upotrebljavati i treba ga
odmah vratiti dobavljacu. AMDS je steriliziran i nepirogen.
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4.0 Sigurnosne informacije za snimanje magnetskom rezonancom (MRI)
Izvriena su neklinicka ispitivanja i MRI simulacije kako bi se procijenila cjelokupna skupina Ascyrus Medical disekcijskih stentova (AMDS). Neklinicka
A ispitivanja i elektromagnetske simulacije pokazale su da je cjelokupna skupina ovih proizvoda uvjetno odobrena za MR snimanje. Pacijent s implantatom iz
ove skupine moze se sigurno snimati u MR sustavu pod sljede¢im uvjetima:

Uvjetno v Staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle, samo
odobreno za ' Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 2,000 -gausa/cm (20 -T/m)
MR snimanje + Maksimalni prijavljeni MR sustav, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2 W/kg kod 15 minuta snimanja (tj. po slijedu

impulsa) u normalnom nacinu rada

U definiranim uvjetima skeniranja, o¢ekuje se da implantat AMDS proizvede maksimalni porast temperature od 5,0 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po
impulsnom slijedu).

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt slike koji uzrokuje implantat AMDS proteZe se otprilike 12 mm od ove sprave kad se snima s impulsnim slijedom eha gradijenta i
sustavom MR od 3 tesle. Lumen ovog stenta ne moZe se vizualizirati na sekvenci impulsa eha gradijenta.

5.0 Namjenska upotreba/Indikacije za upotrebu

AMDS je indiciran za lijeCenje akutnih DeBakey disekcija tipa I. AMDS je namijenjen za popravak aorte, obnavljanje aorte i ponovno Sirenje intimnog reznja
unutar uzlazne aorte, luka aorte i u silaznu aortu kod pacijenata s akutnomDeBakeyevom disekcijom aorte tipa |, podvrgnutom otvorenom kirurSkom popravku
u roku od 0-14 dana od dijagnoze.

6.0 Kontraindikacije

AMDS se ne bi trebao ugradivati u sljede¢im stanjima:Kod pacijenata koji pokazuju osjetljivost na PTFE ili nitinol, nikal ili titanijMikoticka
aneurizmaPacijenti s aortnom fistuloznom komunikacijom s nevaskularnim strukturamaPedijatrijski pacijenti < 18 godina Pacijenti s nekontroliranom
infekcijom sustava

7.0 Mjere opreza i upozorenja

1. AMDS PTFE filc ne smije se upotrebljavati kao graft za zamjenu aorte. PTFE filc upotrebljava se samo za potporu i jacanje anastomoze izmedu poliesterskog grafta i aorte.

2. Svo disecirano tkivo aorte treba resecirati i ukloniti proksimalno od AMDS-a. Konvencionalni aortni graft mora se anastomozirati na aortu, ukljucujuci konvencionalni
graft, zid aorte i PTFE filc u svakom ubodu Sava.

3. Zbog neujednacenostiizmedu velicine AMDS komponente grafta i promjera razli¢itih aorta tretiranih na mjestu priklju¢ka AMDS-a, visak aortnog tkiva moZe stvoriti

nabore koji bi posluZili kao ulazno mjesto protoka krvi u lazni lumen, stvarajudi trajno lazni lumen. Kako bi se to izbjeglo, svo tkivo aorte proksimalno do AMDS-a

treba resecirati i paZljivo zapecatiti sve praznine te ih uklopiti u konvencionalni graft do kompleksne anastomoze za AMDS aorte, kako je opisano u ovome
dokumentu.

Kad se PTFE filc pri¢vrsti na aortu, rukovatelj mora vizualno pregledati supraaortalne ogranke kako bi se izbjegla nenamjerna blokada ovih Zila komponentom PTFE filca.

Nemojte predzgrusavati.

Nemojte upotrebljavati nakon nazna¢enog datuma isteka roka.

Nemojte ponovno sterilizirati. Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu narusiti strukturni integritet sprave i/ili

dovesti do kvara sprave, $to moZze prouzrociti narusavanje zdravlja ili smrt pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu izazvati rizik

od onecdis¢enja sprave i/ili prouzrociti infekciju pacijenta. Kontaminacija sprave moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

8. Stezanjem se mozZe oStetiti neku od vaskularnih proteza. Nemojte upotrebljavati stezaljku na komponenti od PTFE filca, komponenti stenta ni na sustavu isporuke.

9. Konvencionalni aortni graft mora se anastomozirati na aortu, ukljucujuci konvencionalni graft, zid aorte i PTFE filc u svakom ubodu Sava. NEMOJTE zatezati AMDS
ovratnik ili proksimalni graft tijekom Sivanja anastomoze, jer to mozZe dovesti do pogresnog poloZaja stenta. Kada dovr3avate proksimalnu anastomozu, ostavite
uzlazni graft dovoljno dug da izbjegnete napetost na AMDS na distalnoj anastomozi.

10. Samo za profesionalnu upotrebu. AMDS postupak smiju izvoditi samo lije¢nici obuceni za kardiokirurgiju i popravak hemiarha.

11. Nemojte predimenzionirati. Pleteni dizajn AMDS stenta ne zahtijeva predimenzioniranje. Odredeni stupanj predimenzioniranja inherentno je ugraden u smjernice
za odredivanje veli¢ine jer se odabir uredaja temelji na ukupnom promjeru aorte od adventicije do adventicije, dok je poznato da je nativni stvarni lumen manji od
ovoga. Veli¢inu sprave mora odabrati lije¢nik na temelju anatomije specifi¢ne za pacijenta, u skladu s AMDS tablicom veli¢ina u tablici 2. Odredivanje veli¢ine mora
se temeljiti na mjerenju vanjskog promjera aorte (od adventicije do adventicije) na temelju predoperativne CT slike. Implantacija AMDS-a u anatomiji izvan
preporucene velic¢ine (npr. predimenzioniranje) moZze rezultirati neocekivanom uskladenos¢u uredaja (kao $to je suzavanje stenta).

12. Budite oprezni tijekomuklanjanja sustava isporuke kako biste osigurali da vrh sustava isporuke nema distalni stent AMDS-a. Nemojte nasilno povlaciti sustav isporuke nakon
uvodenja AMDS-a. Ako postoji otpor pri uklanjanju sustava isporuke, uvijeni vrh moZze se ispraviti postavljanjem Zice vodilice kroz spravu, a zatim polaganim uklanjanjem
sprave.

13.  AMDS nemojte postavljati u lazni lumen disekcije aorte.

14. Promjer presjeCene aorte na mjestu distalne anastomoze graft-aorta trebao bi biti 32 mm ili veci kako bi se izbjeglo nabiranje PTFE filca u aorti.

15.  Pacijenti sa subakutnim i kroni¢nim disekcijama (> 14 dana nakon indeksiranja)

16. Prekomijerni ugrusci ili kalcifikacija u luku aorte mogu povecati rizik od mozdanog udara.

17.  Pretjerana zakrivljenost aorte moZze onemoguciti siguran prolazak sprave unutar aorte

18.  Trudnice ili dojilje moraju se savjetovati o rizicima zracenja povezanima s daljnjim CT snimanjima

19. Sigurnost i u¢inkovitost AMDS-a nisu klinicki ispitivane za uporabu kod pacijenata s Marfanovim sindromom ili poremecajima vezivnog tkiva.

20. Nemojte uklanjati zastitni omotac dok sprava ne ude u Zilu. Prerano uklanjanje zastitnog omotaca moze rezultirati oSte¢enjem sprave ili prethodnom aktivacijom, $to moze
dovesti do ozljede pacijenta.

21. Dok postavljate konce za spajanje na mjesto, pazite da se konci za spajanje ne omotaju oko konca za postavljanje jer to moZe ostetiti konac za postavljanje.

22. Za pacijente koji su primili AMDS spravu ne preporucuje se nikakva specificna antitrombocitna ili antikoagulantna terapija. Stoga, postoperativnu antitrombocitnu
ili antikoagulantnu terapiju treba uvesti u skladu sa standardnom praksom nakon kirurskog popravka ATAD-a i prema odluci medicinskog tima.

No v

8.0 Moguci nepozeljni dogadaji

' Alergijska reakcija (na kontrastna sredstva, antitrombotska sredstva, protetski materijal)

' Amputacija

' Povecanje aorte (npr. stalni protok u laznom lumenu)

' Pucanje aorte

' Arterijska ili venska tromboza i/ili pseudoaneurizma

' Sréane komplikacije i prateci problemi (npr. aritmija, tahikardija, tamponada, infarkt miokarda, hipotenzija, hipertenzija)
' Zatajenje srca (npr. kongestivno zatajenje srca)

' Smrt

' Disekcija, perforacija ili puknuce aortne Zile i okolne vaskulature

' Embolija (npr. tromboembolija)

' Fistule (npr. aorto-ezofagealna, aorto-trahealna, aorto-bronhijalna)

' Komplikacije gastrointestinalnih simptoma (npr. visceralna ishemija/infarkt, mu¢nina, povracanje)
' Hemoragija/krvarenje

' Zatajenje jetre

' Infekcija (npr. lokalna, sistemska, protetic¢ka) ili groznica

' Ishemija ili infarkt (npr. cerebralni, visceralni, bubrezni, organski, periferni)

3
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' Neuroloske komplikacije i prateci problemi (npr. prolazni ishemijski napad (TIA), moZdani udar, neuropatija)
' Okluzija (venska ili arterijska, uklju€ujuci okluziju proteze)

' Bol i upala

' Pluéne komplikacije (npr. edem, embolija, upala pluca, zatajenje disanja)

' Bubrezna insuficijencija

' Ishemija ledne mozZdine (SCI) uklj. parapareza i paraplegija

' Stenoza (arterijska ili venska)

' Komplikacije rane i prateci problemi (npr. dehiscencija, infekcija)

' Sepsa

9.0 Odredivanje dimenzija sprave

AMDS se isporucuje sterilan u 8 konfiguracija. lako je promjer proksimalne komponente grafta na obje sprave jednak, isporuceni promjeri stenta su 40 mm ravni, 40 mm stoZasti
(distalni kraj promjera 30 mm), 55 mm ravni i 55 mm stoZasti (distalni kraj promjera 40 mm). AMDS ima moguc¢nost promjene promjera u funkciji njegove duljine, tj. sprava se
produzuje ili skracuje kako joj se promjer smanjuje ili poveéava. To omogucuje lije¢enje pacijenata s promjerom aorte izmedu 20-45 mm prema donjoj tablici. Veli¢ina aorte temelji
se na CT snimanju ili MR angiografiji prsnog kosa s pojacanim kontrastom, mjereci a) najveci promjer luka aorte kako je definirano izmedu distalne granice neiminiranog debla i
proksimalne silazne torakalne aorte, b) promjer srednje silazne aorte na razinama T6, i c) duljinu aorte (aortna duljina*) kako je definirana udaljeno$¢u izmedu planiranog
proksimalnog mjesta implantacije AMDS-a do aorte neposredno proksimalno do celijakalnog debla.

Kod mjerenja se mogu upotrebljavati dvodimenzionalne i/ili trodimenzionalne slike. Promjer aorte definiran je mjerenjem od adventicije do adventicije (vanjske prema vanjskoj).
Kako bi se osiguralo da AMDS ne bude postavljen preko abdominalnih visceralnih Zila, prije implantacije AMDS-a, rukovatelj mora osigurati da mjere duljine aorte budu jednake ili
dulje od onih navedenih za duljine jedinica na minimalnom IFU promjeru, prema tablici 2. Na primjer, ako je izmjereni proksimalni promjer aorte 25 mm, a distalni promjer aorte
20 mm, izmjerena duljina* aorte ne smije biti manja od 195 mm.
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Tablica 2. Tablica dimenzija sprave.

REF Device P|:omma| Aorta Promjer distalne aorte (mm) Dl,jlj,ma uredaja kod . (mm)
Diameter (mm) minimalnog IFU promjera

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 Sprava 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 stoZasti 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 stozasti (klasicni) | 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 Sprava 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 stoZasti 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 stozasti (klasicni) | 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Duljina aorte = udaljenost izmedu planiranog mjesta implantacije proksimalne komponente AMDS-a do aorte neposredno proksimalno do celijakalnog debla.

10.

Implantacija

10.1 Priprema aorte i distalne anastomoze

Uzlazna aorta (ukljuéujuci aortni luk ako je aneurizmalni) se presijeca i uklanja na uobicajeni nacin,
primjenom hipotermickog zastoja cirkulacije. Rukovatelj mora osigurati da najmanje 10 mm (1,0 cm)
aortnog tkiva ostane proksimalno do ogranaka Zila mati¢nog luka koje ¢e se sacuvati kako bi se
izbjeglo nehoti¢no pokrivanje supraaortnih ogranaka pokrivenom komponentom AMDS-a. U pocetku
manju zakrivljenost treba ostaviti dulje kako bi se pojednostavilo pri¢vric¢ivanje AMDS-a na aortu.
Prekomjerno tkivo aorte treba resecirati do razine AMDS PTFE grafta nakon Sto se AMDS udvrsti na
aorti i prije izvodenja anastomoze na konvencionalni graft. Promjer proksimalne anastomoze treba
prilagoditi tako da iznosi izmedu 30-40 mm kako bi se izbjeglo nabiranje PTFE filca unutar aorte. To je
osobito vazno kad se upotrebljavaju AMDS sprave od 40 mm.

dulje na manjoj
zakrivljenosti

10.2 Priprema disekcijskog stenta
Vizualno pregledajte paket sprave. Ako je paket ve¢ bilo otvoren ili je pe¢at o$tecen, bacite ga i zamijenite novim paketom. Citava sprava i sustav isporuke
moraju biti prethodno natopljeni fizioloSkom otopinom kako bi se osiguralo odgovaraju¢e podmazivanje i ne smiju se osusiti nakon namakanja.

10.3 Upotreba Zice vodilice

AMDS je osmisljen za isporuku preko krute Zice vodilice od 0,035 ”, poput Lunderquist Zice vodilice, ako Zelite. Ulazna tocka za Zicu vodilicu nalazi se na vrhu
sustava isporuke. Zica ¢e izadi iz sustava isporuke u komponenti ru¢ke. Time se omogucuje da sustav prati polozaj du prirodne zakrivljenosti aorte. Idealno bi bilo
Zicu vodilicu umetnuti primjenom transfemoralne tehnike prije stavljanja pacijenta na kardiopulmonalnu premosnicu ili, dok je na kardiopulmonalnoj premosnici,
prije izazivanja hipotermickog zastoja. Polozaj Zice vodilice treba potvrditi u pravom lumenu s pomo¢u TEE-a ili IVUS-a.

10.4 Pozicioniranje sprave

Vise od 1,0 cm aortnog tkiva treba ostaviti na mjestu proksimalno do neiminirane arterije ili bilo kojeg
ogranka luka koji se Zeli sacuvati. AMDS se uvodi u pravi lumen kroz otvorenu distalnu aortu. To se moze
uCiniti preko Zice vodilice kako bi se osigurao pristup do ispravnog lumena (pravi lumen) u disektiranoj aorti.
AMDS se lagano umetne u aortu sve dok obod sprave s PTFE filcom ne bude u istoj ravnini kao i presjecena
distalna aorta. Sprava je simetri¢na i stoga ne zahtijeva rotacijsku orijentaciju.

10.5 Redoslijed umetanja

Nakon dovrsetka pozicioniranja AMDS-a u aortii kada je rub oboda s filcom u ravnini presje¢enog ruba
aorte, zastitni plast se uvlaci kako bi se u potpunosti izloZio PTFE filc. Zastitni plast se uklanja i
odbacuje. PTFE filc se stabilizira postavljanjem prekinutih ili tekucih Savova od polipropilena,
pri¢vrséujuci obod s PTFE filcom na unutarnji aspekt presjecene aorte koji je najvise proksimalan.
Preporucuje se PTFE filcana traka s vanjske strane aorte kako bi se izbjeglo prekomjerno zatezanje ili
kidanje aorte. Kad se PTFE filc pri¢vrsti na aortu, rukovatelj mora vizualno pregledati supraaortalne
ogranke kako bi se izbjegla nenamjerna blokada ovih Zila komponentom PTFE filca. Ovaj pregled je
najbolje provesti pomocu sterilnog endoskopa.

Dok pomocnik stabilizira PTFE filc na aorti pomocu njeznih vaskularnih hvataljki, rukovatelj odvrce
zelenu kapicu suprotno od smjera kazaljke na satu, otpustajuci zelenu kapicu. Kapica i konac za
omatanje ePTFE sada se mogu povuci kako bi se oslobodio upleteni stent i omogucilo se njegovo
Sirenje. Upleteni stent otvara se od proksimalnog prema distalnom smjeru na sustavu isporuke.
Tijekom otpustanja konca za omatanje kojim se $iri stent, rukovatelj mora ¢vrsto, ali njezno povuci
sustav isporuke. Kada se stent otpusti i otkaci od mehanizma za isporuku, sustav isporuke se uklanja
vodecirac¢una da na vrhu sustava isporuke nema distalnog kraja stenta. Ako rukovatelj osjeti bilo kakav
otpor prilikom uklanjanja sustava isporuke nakon $to se uvede AMDS, kroz

sustav isporuke moZe se postaviti Zica vodilica za odvijanje vrha prije uklanjanja

sustava isporuke.
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10.6 Anastomoza

Kada se sustav isporuke ukloni, preporu¢ujemo pripremu mjesta aortne anastomoze tako Sto ¢emo u
pocetku u potpunosti osigurati slojeve aorte i zabrtviti lazni lumen, provodeci neprekidni sloj Sava obodno
oko presjecene aorte, pricvrs¢ujuci unutarnji PTFE filc (AMDS) kroz aortu i na vanjski PTFE filc. Unutarnji filc
ne bi smio biti nabran, jer tako moZe omoguciti da krv pronade put do laznog lumena kada se uspostavi
protok. Nakon Sto se ova linija Sava zavrsi, moZe se odabrati bilo koji odobreni poliesterski graft aortnog
nadomjestka, a graft za distalnu anastomozu aorte izvesti na uobicajeni nacin, osiguravajuci da se obod
AMDS grafta upotrebljava za potporu poliesterskom graftu za anastomozu aorte unutar aspekta presjecene
aorte koji je najproksimalniji. Svo disecirano tkivo aorte treba ukloniti proksimalno od AMDS-a. Preporucuje
se upotreba PTFE filcane trake s vanjske strane anastomoze, kako je opisano iznad. Anastomozu izmedu .
konvencionalnog poliesterskog grafta i kompleksa AMDS aorte treba izvesti sa svakim ubodom Sava koji
ukljucuje konvencionalni graft i kompleks PTFE-filc-aorta-PTFE-filc (AMDS), stvarajuci precizno Cvrsto
brtvljenje izmedu PTFE filceva i disekcirane aorte. Ova tehnika u osnovi rukovatelju omoguduje da W
anastomozira konvencionalni graft na AMDS ,podlosku” stvorenu od vanjskog filca-aorte-unutarnjeg filca \
(AMDS) kako bi stvorio zabrtvljenu i sigurnu anastomozu. S

\\__/_ ;

11.0 Pohrana
AMDS je potrebno u njegovoj zastitnoj ambalaZi spremiti na sobnoj temperaturi, to¢nije ne nizoj od 0°C i ne viSoj od 25°C, te na suhom mjestu.

12.0 Zbrinjavanje
Na kraju postupka potrebno je voditi racuna da se omoguci sigurno zbrinjavanje AMDS sustava isporuke. Kirurski tim mora osigurati postivanje lokalnih i
nacionalnih regulatornih zahtjeva za zbrinjavanje kontaminiranih klini¢kih otpadnih proizvoda.

13.0 Reference
Registrirana trgovacka marka Tyvek® Du Pont. AMDS je zastitni znak tvrtke Artivion, Inc. ili njezinih podruznica.

14.0 Simboli na naljepnicama
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Katalo3ki broj STERILE [EQ'] | Sterilizirano etilen oksidom odobreno za MR + Naziv i adresa zdravstvene
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Kartica implantata AMDS Hibridna Proteza -
m

Pacijent s implantatom iz ove skupinemoie se sigurno snimati u MR sustavu pod

sljededim uvjetima:
» Statitko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle, samo
» Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 2,000 -gausa/cm (20 -T/m)
* Maksimalni prijavijeni MR sustav, prosjecna specifitna stopa apsorpcije (SAR) djelog
tijela od 2 W/kg kod 15 minuta snimanja (tj. po slijedu impulsa) u normalnom nadinu

rada i
U definiranim uvjetima skeniranja, ofekuje se da implantat AMDS proizvede maksimalni orast Ascyrus Medical GmbH
temperature od 5,0 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po impulsnom slijedu). U Grosse Gallusstrasse 16-18
neklinitkim ispitivanjima, artefakt slike koji uzrokuje implantat AMDS proteie se otprilike 12 60312 Frankfurt, Germany

mm od ove sprave kad se snima s impulsnim slijedom eha gradijenta i sustavom MR od 3 tesle.
Lumen ovog stenta ne moie se vizualizirati na sekvenci impulsa eha gradijenta.
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1.0 Leiras

Az AMDS Hibrid Protézis (AMDS) egy fedetlen nitinolbdl készilt huzalfonott stentbdl &ll, amely proximalisan a PTFE filc cs6bél készilt PTFE filc graftkomponenshez van
rogzitve, ahogy az 1. dbran is latszik. Az AMDS40c és AMDS4030c modellek PTFE filc cséveinek bels atmérdje 28 mm. Az AMDS55¢ és AMDS5540c modellek PTFE filc
csoveinek belsd atmérdje 28 mm. Az AMDS40 és AMDS4030 modellek PTFE filc cséveinek belsé dtmérGje 24 mm. Az AMDSS55 és AMDS5540 modellek PTFE filc cséveinek
bels§ dtmérdje 32 mm. Az AMDS az intima flap javitasdra és Ujbdli kitagitdsara alkalmazhaté az aorta ascendensben, aortaivben, valamint az aorta descendensben olyan
betegeknél, akik akut I-es tipusi DeBakery aortadissectio és/vagy intramuralis hematomak miatt a diagndzistdl szamitott 0—14 napig nyitott mellkasi mGtéten esnek at. A
belltetés utan az dllumen proximalis részének lezardsa és a valodi lumen kitagitdsa mellett a fedetlen stentkomponens distalis része lehet6vé teszi a dissectio flap
stabilizalasat az aortaiven és az aorta descendensen beliil, ezzel stabilizdlva az aortafal strukturajat és segitve a fal gyégyuldsat. A proximalis PTFE filc komponens tdmogatja
és er@siti az aorta szovetét a konvencionadlis poliészter graft aorta anastomosis elkésziileteikor. A teljes eljarast nyitott mellkassal, kardiopulmonaris bypass mellett végzik.

Az AMDS egy bejuttatérendszerre van szerelve, ahogy a 2. dbra is mutatja. A bejuttatérendszer egy hegybdl, a betoltott eszkodzt tartd belsd radbdl, egy védéhivelybdl, a beépitd
mechanizmusbdl és a fogantyubdl all (2. dbra). Az AMDS a bejuttatérendszer hegyétdl proximalisan helyezkedik el és a belsé rudra van feszitve, hogy csokkenjen az elllsG részének
mérete. Az AMDS fonott stent rész igy rogzitve van egy 2-0 ePTFE varrattal, amely korkorosen a betdltott stentre van csomdzva, ezzel stabilizélva a fonott stent részt a belsé rudhoz.
A varrat visszatartja a stentet, amelynek készonhet6en a stent a proximalistdl a distalis irdnyba fokozatosan épll be. Az ePTFE varrat ezutan keresztiilhalad a belsd rud lumenjén
és csatlakozik a beépité mechanizmus zold sapkdjdhoz, ahogy a 2. dbra is mutatja. A bejuttatérendszeren taldlhaté piros sapkdnak nincs funkcidja. A fogantyukomponensen
taldlhatd a vezet&drot kimeneteléhez és kozvetlendl az eszkodz hasznalata el6tt az eszkdz el6készitésekor a lumen sdoldattal torténd kimosdsahoz sziikséges csatlakozo. A stent és
a graftkomponens legproximalisabb részét egy 6 cm-es atlatszé6 mianyag véddhively akaddlyozza, amely csokkenti a proximalis graftkomponens elilsé részének méretét. A
mianyag hively lehetévé teszi a stent proximalis részének sérilésmentes behelyezését az aortdba.

Nezetddrot kimenetel
/

Piros sapka

,PTFE filc cs6
A

/ y Védéhuvely
/ Fonott stent elemek Fogantyt y
Zold sapka
Betbltott stent
Hegy”
1. dbra - Ascyrus Medical dissectios stent (a 40 2. dbra - Ascyrus Medical dissectios stentrendszer (a 40
mm-es dbrdzolva) mm-es dbrdzolva)
1. tablazat: Az AMDS tulajdonsagai
REF Késziilék Hosszusag szabad Maximalis Katéter hossza Bevezetd Vezetdszar
allapotban (mm) hossz (mm)
(mm)*
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Puha szilikoncsé atméréje <10mm 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Klasszikus) 95 208 527 Puha szilikoncsé atméréje <10mm 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30, elkeskenyed6 92 210 527 Puha szilikoncsé atméréje <10mm 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 elkeskenyedd 92 210 527 Puha szilikoncs6 atmér6je <10mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Puha szilikoncsé atmér6je<10mm 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Klasszikus) 121 231 565 Puha szilikoncsé atméréje <10mm 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40, elkeskenyed6 112 225 546 Puha szilikoncsé atmér6je <10mm 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40, elkeskenyed6 112 225 546 Puha szilikoncs6 atmérgje <10mm 0,035”

* A hasznalati utasitasnak megfelel6en az adott AMDS eszk6z maximalis stenthosszat mutatja, amikor a stent kitagultsaga a legkisebb aortadtmérével egyenlé.

2.0 Hatasmechanizmus

Két anatédmiai komponens, az intima flap az elsédleges belépési szakadds és a distalis tagitdsa hozzajarul az I-es tipusi DeBakey dissectiokkal jaré akut és krénikus
sz6v6dményekhez. Emiatt a sikeres helyredllitas eléréséhez az elsGdleges szakaddast ki kell zarni/el kell tdvolitani, és a distalisan kinyulé dissectio flapet djra ki kell tagitani
és tdmogatni, ezaltal lehet6vé kell tenni a vér valds lumenen keresztili Gjbdli dramlasat és a remodeling segitését. Az AMDS az eszkoz distalis fedetlen komponensét
hasznélja, amit az aorta anastomosishoz képest distalisan implantéltak, hogy kitagitsa a valédi lument és tdmogassa az intima flapet, ezzel segitve az aortaivremodelingjét.
Tovéabbd a stent kitagul a valédi lumenben, és javitja a véraramlast az aortaban és annak mellékdgaiban. Mivel a stent komponens fedetlen, lehet6vé teszi az akaddlytalan
dramldst az aorta oldalagaiban. A proximalis PTFE filc graftkomponens a distalis aorta anastomosis er&sitésére hasznalatos, amely a konvenciondlis poliészter graft és az
atvagott aorta kozott helyezkedik el. A proximalis PTFE komponens lezarja az aorta rétegeit és teljesen lezarja az allument a distalis anastomosisnal. A PTFE filc nem
alkalmas az aortaszovet helyettesitésére, de erdsiti azt, igy |étrehozva egy stabilabb és hemosztatikus anastomosist a konvencionalis poliészter graft és az aorta kézott.
A PTFE filckomponens f6 funkcidja az allumen lezardsdnak segitése a konvencionadlis graft oldalatdl az aorta anastomosisig terjedé terileten.

3.0 Csomagolas és sterilizalas

A termék egy télcan, lezért Tyvek® zaréelemmel van bizositva. A terméket egy egyegységes kartonban szallitjdk. Megjegyzés: Az egyegységes karton nem steril.
Kizdrdlag az AMDS-t lehet a steril terlletre bevinni. Az AMDS etilén-oxiddal sterilezve keril forgalomba, és tilos Ujrasterilezni. A talcan 1évé Tyvek®
zaréelemnek sértetlennek kell lennie. A zaréelem barmilyen sérilése esetén a protézis nem lesz steril. Abban az esetben, ha az elsédleges csomagolas séril, a
terméket tilos haszndlni, és vissza kell juttatni a gyartonak. Az AMDS steril és pirogénektSl mentes.

4.0 Magneses magrezonancias képalkotas (MRI) biztonsagi informacié
Nem-klinikai tesztelést és MRI-szimuldcidkat végeztek az Ascyrus Medical dissectios stent (AMDS) teljes csaladjanak véleményezése érdekében. A nem-
& klinikai tesztelés és elektromdgneses szimulacidk bemutattdk, hogy a termék teljes csalddja MR-kompatibilis. Az ebbdl a csalddbdl szérmazé eszkozzel é16
beteg biztonsdgosan vizsgalhatd olyan MR-rendszerrel, amely eleget tesz a kdvetkez§ feltételeknek:

MR- v 1,5-Tesla és 3-Tesla er@sségl statikus magneses mezd; kizarélag
kompatibilitas v Astatikus magneses mez8 maximdlis térgradiense 2 000-gauss/cm (20-T/m)

¢ Az MR-berendezés dltal mért, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési ardny (SAR) 2-W/kg 15 perc felvételi ideig (impulzusszekvencidnként)
normal tzemmaodban végzett vizsgdlatnal.
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A meghatadrozott vizsgalati feltételek mellett az AMDS varhatéan legfeljebb 5,0 °C-os hémérséklet-emelkedést mutat 15 perces folyamatos szkennelés utan
(impulzusszekvencianként).

A nem-klinikai tesztelés soran az AMDS implantatum altal Iétrehozott képi m(itermék korilbelil 12 mm-re terjed tul az eszk6zon 3-Teslds MRI-rendszerben végzett
gradiens echo impulzusszekvencids vizsgalat soran. A stent lumenje gradiens echo impulzusszekvencias vizsgalattal nem vizualizédlhato.

5.0 Rendeltetésszerii hasznalat/Alkalmazasi teriilet

Az AMDS az akut DeBakey . tipusu disszekciok kezelésére javallt. Az AMDS az aortaban taldlhaté intima flap javitdsdra, aorta remodelingre és Ujbdli kitdgitdsara
alkalmazhaté az aorta ascendensben, aortaivben, valamint az aorta descendensben olyan betegeknél, akik akut I-es tipusi DeBakery aortadissectio miatt a
diagndzistdl szamitott 0-14 napig nyitott mellkasi mdtéten esnek at.

6.0 Ellenjavallatok
Az AMDS nem belltethet6:0lyan pécienseknél akik érzékenyek a PTFE-re vagy nitinolra, nikkelre vagy titdnraMikotikus aneurizmakNem érstrukturakat
érintd aortafistulaval é16 betegek18 évnél fiatalabb kiskoru paciensekNem kontrollalt szisztémas fert6zéssel é16 paciensek

7.0 Figyelmeztetések és ovintézkedések

1. Az AMDS PTFE filc nem alkalmazhaté graftként az aorta helyettesitésére. A PTFE kizérélag az anastomosis tdmogatdsara és erdsitésére alkalmazhaté a poliészter graft és az
aorta kozott.

2. Minden megvdagott aortaszovetet ki kell vagni és el kell tavolitani az AMDS proximalis részén. A konvenconalis aorta graftot az aortaba kell vezetni ugy, hogy az
anastomosis magaba foglalja a konvencionélis graftot, aortafalat és a PTFE-filcet minden egyes 6ltésben.

3. Az AMDS graftkomponens és a kiilonb6z6 AMDS rogzités teriletén kezelt aortdk atmérdje kozotti méretkilonbség miatt a felesleges aortaszovet redSket hozhat

létre, aminek kovetkeztében az dllumenbe bedramolhat a vér, ezdltal egy allandd allument létrehozva. Ennek elkerllése érdekében az AMDS-t6l proximalisan

elhelyezked§ Osszes aortaszovetet el kell tavolitani, és az 6sszes rést aprolékosan le kell zarni és be kell épiteni a konvenciondlis graftba az aorta-AMDS komplex
anastomosisakor, ahogy ebben a dokumentumban le van irva.

Amikor a PTFE filcet az aortahoz rogzitették, az operdtor a supraaorticus dgat vizualisan vizsgalja meg, hogy a PTFE filc komponens ne okozzon akadalyt az erekben.

Ne alvassza meg elére.

Ne haszndlja a jel6lt lejrati datumon tal.

Tilos Ujra sterilizalni. Kizardlag egyszeri haszndlatra. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilezés ronthatja az eszkdz strukturalis integritdsat és/vagy az eszkoz

karosodasat okozhatja, ami a beteg egészségének romldsahoz vagy a beteg haldldhoz vezethet. Az Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilezés az eszkoz

kontaminaldsdnak kockdzatat noveli és/vagy a beteg fert6zését okozhatja. Az eszkdz kontamindlasa a beteg sériléséhez, betegségéhez vagy a haldlahoz vezethet.

8. Az erek lefogdsa barmilyen érprotézist kdrosithat. Ne hasznaljon kapcsot a PTFE filc komponensen, stentkomponensen vagy a bejuttatérendszeren.

9. A konvenciondlis aorta graftot az aortaba kell vezetni Ugy, hogy az anastomosis magaba foglalja a konvencionalis graftot, aortafalat és a PTFE-filcet minden egyes
Oltésben. NE alkalmazzon feszit§ er6t az AMDS gallérra vagy a proximadlis graftra az anasztomozis dsszevarrdsa kdzben, mivel ez a sztent hibas poziciéjat
eredményezheti. A proximalis anasztomozis befejezésekor hagyja elég hosszura a felszallé graftot ahhoz, hogy a disztalis anasztomdzisnal ne feszitse az AMDS-t.

10.  Kizardlag szakiranyu felhasznalasra. Az AMDS-eljarast csak szivsebészetben és hemiarchikus helyredllitdsban jartas orvosok végezhetik. Az eszkdz méretezését a
2.tablazatban taldlhato AMDS méretezési dbra szerint az orvosnak kell kivalasztania a betegspecifikus anatémia alapjan. A méretezésnek a mitét el6tti CT-felvételen
alapuld kils6 aortadatmérd (adventitiatdl adventitidig) mérésén kell alapulnia. Az AMDS beliltetése az ajdnlott iranyelveken tuli anatémia esetén az eszk6z nem vart
alkalmazkododképességet (az eszkdz tulméretezése esetén) vagy potencialis betegsériilést eredményezhet.

11. Ne méretezze tul. Az AMDS sztent fonott kialakitdsa nem igényel tulméretezést. Bizonyos foku tulméretezés eleve benne van a méretezési Utmutatdban, mivel az
eszkoz kivalasztasa az adventitiatél adventitidig mért aorta teljes atmérdjén alapul, mig a nativ valédi lumen kdztudottan ennél kisebb. Az eszkdz méretezését a 2.
tabldzatban taldlhato AMDS méretezési abra szerint az orvosnak kell kivélasztania a betegspecifikus anatémia alapjan. A méretezésnek a mitét elStti CT-felvételen
alapulé kilsé aortadtmérd (adventitiatél adventitidig) mérésén kell alapulnia. Az AMDS beliltetése az ajanlott irdnyelveken tuli anatémia esetén (pl. tulméretezés)
az eszkdz nem vart alkalmazkoddképességét eredményezheti (példaul sztentsz(ikiilet).

12.  Ovatosan tavolitsa el a bejuttatérendszert, hogy meggy$z6djon arrdl, hogy a bejuttatérendszer hegye nemkapcsolddik az AMDS stent distalis részéhez. Az AMDS bevezetése
utdn ne huzza erésen a bejuttatérendszert. Ha barmilyen ellendlldst tapasztal a bejuttatérendszer eltavolitasa soran, a gorbitett hegyet ki lehet egyenesiteni ugy, hogy a
vezet&drotot keresztiilnyomja az eszkdzon, ezzel lassan eltavolitva az eszkozt.

13. Az AMDS-t ne agyazza be az aortadissectio allumenébe.

14. Az atvagott aorta atmérdje a distalis graft- aorta anastomosis helyén legaldbb 32 mm vagy anndl nagyobb legyen, hogy elkeriilhetd legyen a PTFE aortan belili
redésodése.

15.  Subakut vagy krénikus dissectiokkal (> 14 az indexesemény utan) él6 betegek

16. Az aortaiv extenziv trombusa vagy kalcifikdcidja ndvelheti a stroke kockazatat

17. Az aorta tulzott tekervényessége megakadalyozhatja az eszkdz biztonsagos elGrehaladdsat az aortaban

18. Aterhes vagy szoptatd néket tdjékoztatni kell az utankovetés alatt végzett CT-vizsgdlatokhoz kapcsolddo sugarzasi kockazatokrol

19. Az AMDS biztonsagossdgat és hatdsossagat nem vizsgdltak Marfan-szindrdmds vagy kot&szoveti rendellenességekkel é16 betegeknél.

20. Ne tavolitsa el a védGburkolatot, amig az eszkoz az érben el6re nem haladt. A véd&burkolat id6 el6tti eltavolitdsa az eszkdz kdrosodasdt vagy el6zetes aktivalédasat
eredményezheti, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

21. A rogzit6varratok elhelyezése sordn ugyeljen arra, hogy a rogzit6varrat ne legyen a behelyezési varrat koré hurkolva, mivel ez a behelyezési varrat sérilését
okozhatja.

22. Az AMDS késziiléket kapott betegeknél nem ajanlott specidlis vérlemezke- vagy véralvaddsgatld kezelés. Ezért a posztoperativ vérlemezke- vagy véralvaddsgatlo terdpiat az
ATAD miitéti helyredllitadsat kovetd szokasos gyakorlatnak megfelel&en és a kezel6 orvoscsoport belatasa szerint kell elvégezni.

No uv s

8.0 Lehetséges nemkivanatos események

' Allergias reakcié (kontrasztanyagra, antitrombotikus szerekre, protézis anyagara)

' Amputécié

' Aortamegnagyobbodas (pl. allumenben tartdsan fennall6 véraramlds)

' Aortarepedés

' Artérids vagy vénas trombdzis és/vagy alaneuriz

' Kardidlis szov6dmények és ezt kovets problémak (pl. ritmuszavar, tachycardia, tamponad, szivinfarktus, alacsony vérnyomds, magas vérnyomds)
' Szivelégtelenség (pl. pangasos szivelégtelenség)

' Halal

' Az aortaér és a kornyezd érrendszer disszekcidja, perforacidja vagy repedése

' Embdlia (pl. tromboembdlia)

' Fisztula (pl. AEF, ATF, ABF)

' Gyomor-bélrendszeri tineteket produkdlé sz6v6dmények és ezt kovets problémdk (pl. visceralis iszkémia/infarktus, hanyinger, hanyas)
' Bevérzés/vérzés

' Majelégtelenség

' Fert6zés (pl. helyi, szisztémas, protézis) vagy laz

' Iszkémia vagy infarktus (pl. agyi, zsigeri, vese, szervi, periférids)

' Neuroldgiai sz6v6dmények és ezt kdvetd problémdk (pl. dtmeneti iszkémids roham (TIA), stroke, neuropdtia)
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' Elzarddas (vénds vagy artérias, beleértve a protézis elzardddsat is)

' Fajdalom és gyulladas

' Tudészov6dmény (pl. 6déma, embdlia, tidbgyulladas, 1égzési elégtelenség)
' Veseelégtelenség

' Gerincvel6-iszkémia (SCl), beleértve a paraparézist és a paraplegiatis

' Stenosis (artérias vagy vénds)

' Sebszov8dmények és ezt kovets problémak (pl. valadékozas, fertézés)

' Szepszis

9.0 Eszkdz méretezése

Az AMDS sterilen, 8 konfiguracidban elérhetd. Mig a proximalis graftkomponens atmér&je minkét eszkdzben azonos, a stentek dtmérdje 40 mm egyenesen, 40 mm elkeskenyedve
(30 mm a distalis végen), 55 mm egyenesen és 55 mm elkeskenyedve (az 4tmér6 40 mm a distalis végen). Az AMDS képes az 4tmérGjét és a hosszat megvaltoztatni, emiatt az
eszkdz meghosszabbodik vagy megrovidil ahogy az atmérdjét novelik vagy csokkentik. Ez lehet6vé teszi a 20-45 mm kozotti aortadtmérdvel él6 betegek kezelését az alabbi
tabldzatnak megfelel6en. Az aorta mérete a mellkas kontrasztkiemeléses CT- vagy MR-angiografids vizsgalatdn alapul, amely a) az aortaiv legnagyobb atmérgjét a truncus
innominatus distalis hatdra és a proximalis leszall6 aorta thoracica kozotti tavolsdgként, b) a T6 szintjén a kdzépsd leszallé aorta dtmérdje alapjan és c) az aorta hossza (aortahossz*)
az AMDS implantdcié proximalis tervezett helye és a kdzveteleniil, proximalisan a truncus coeliakius melletti aorta kozotti tavolsdg hatdrozta meg.

A mérésekhez két- és/vagy haromdimenzids képalkotasokat kell alkalmazni. Az aorta atmérgjét az adventitia-adventitia (kilsé és kiilsG) mérése alapjan hataroztak meg. Annak
biztositasa érdekében, hogy az AMDS ne a hasi visceralis erek mellé keriljon behelyezésre, az AMDS implantécid el6tt az operator gy6z6djon meg arrdl, hogy a mért aortahossz
megegyezik vagy hosszabb mint a 2. tablazat szerint megjel6lt minimum hasznalati utasitdsban leirt atmérd egységhossz. Példdul: ha a mért proximalis aortadtmérs 25 mm és a
distalis aortaatméré 20 mm, a mért aortahossz* ne legyen révidebb 195 mm-nél.

2. tablazat: Eszk6z méretezését 6sszefoglald tablazat.

REF Késziilék Proxirf\alis’ ; Distalis aortadtmérs (mm) Egység’ ho‘ssza a’ r’ninimurr\ Egység’ ho‘ssza a’ r’naximur’n
aortaatméré hasznalati utasitasban leirt hasznalati utasitasban leirt
(mm) atmérénél (mm) atmérénél (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (Klasszikus) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 , elkeskenyed6 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 , elkeskenyed6 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Klasszikus) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 , elkeskenyed6 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 , elkeskenyed6 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortahossz = az AMDS proximalis komponensének tevrezett bediltetési helye és a truncus coeliacushoz kdzvetlenil proximalisan |év6 aorta kozotti tavolsag.

10. Beiiltetés

10.1 Az aorta és a distalis anastomosis elGkészitése
A leszdllé aorta (beleértve az aortaivet, ha az aneurizmas) atvagasra és eltavolitdsra kerdl a rutin,
hypothermias keringésleallitast alkalmazd kezelési eljdrasnak megfelel6en. Az operdtor hagyjon meg az

>10mm ', | 5
eredeti iv eldgazé ereitdl proximalisan legaldbb 10 mm (1,0 cm) aortaszévetet, amelyet érizzen meg, hogy | ?g‘nf”.
elkerilje a supraaorticus dgak nem szandékos lefedését az AMDS fedett komponensével. Kezdetben a kisebb >32mm\ v

. . PR Loz e LY
gorbuletet hagyja hosszabbra, hogy leegyszer(sitse az AMDS aortahoz toérténd illesztését. A folosleges hosszabb vagy
révidebb gérbiilet

aortaszovetet az AMDS aortahoz torténd rogzitése utan le kell vagni az AMDS PTFE graft szintjéig, miel6tt a
konvencionalis grafthoz tortén6 anastomosist elvégeznék. A proximalis anastomosis atmérgjét 30-40 mm
kozé kell bemérni, hogy elkerljék a PTFE filc aortan bellli red6s6dését. Ez kilondsen fontos a 40 mm-es
AMDS eszkdzok hasznalatakor.

10.2 A dissectios stent el6készitése

Ellendrizze szemrevételezéssel az eszkdz csomagoldsat. Ha a csomagoldst kordbban felnyitottak, vagy a pecsét sériilt, selejtezze le, és cserélje ki az eszkozt. A
teljes eszkozt és bejuttatérendszert elére séoldatba kell dztatni, ezzel biztositva a megfeleld sikositast. Nem szabad hagyni, hogy az dztatds utdn az eszk6zok
kiszdradjanak.

10.3 Vezetddrot alkalmazasa

Az AMDS ugy van kialakitva, hogy egy merev 0,035” cm széles vezet6drot, példdul a Lunderquist vezet8drot segitségével legyen bejuttatva, ha szikséges. A
vezetddrot behatoldsi pontja a bejuttatérendszer hegyénél van. A vezetédrét a bejuttatérendszerbdl a fogantyunal 1ép ki. Ez lehet6vé teszi, hogy a rendszer
visszakeriljon az aorta természetes gorbilete melletti pozicidba. Idedlis esetben a vezetddrétot transfemoralis-technikdval kell bevezetni, miel6tt a betegnél
kialakitjak a kardiopulmonaris bypasst, vagy mikdzben a beteg kardiopulmonaris bypasson van a hypothermias ledllitas el6tt. A vezetddrot pozicidjat a valodi
lumenen belll TEE vagy intravaszkularis ultrahang segitségével igazolni kell.

\|

10.4 Az eszkdz pozicionalasa ("Q
Tobb, mint 1,0 cm aortaszovetet kell hagyni az arteria innominatustdél proximalisan, vagy barmelyik
meghagyni kivant aortaiv-aghoz képest. Az AMDS-t a nyitott distalis aortdn keresztul kell a valédi lumenbe
vezetni. Ezt el lehet végezni a vezet&droton keresztil, ezzel biztositva azt, hogy a szétvagott aortan belll a
megfelel lumenbe (valédi lumenbe) keriiljon. Az AMDS-t dvatosan illessze be az aortaba ugy, hogy az eszkoz
PTFE filc gallér része ugyanabban a sikban helyezkedjen el, mint az atvagott aorta distalis része. Az eszk6z

szimmetrikus, igy nincs sziikség a forgatdssal torténd bedllitasra.

1
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10.5 Bevezetési sorrend

Miutdn befejez6dott az AMDS aortaba torténd poziciondldsa, és a filc gallér széle az aorta atvagott
élének szintjében van, hizza vissza a védéhivelyt, hogy a PTFE filc teljesen fedetlenné valjon. Tavolitsa
el és artalmatlanitsa a véd6hivelyt. A PTFE filc megszakitott vagy tovafutd polipropilén varratokkal
van a helyére rogzitve, ugy, hogy a PTFE filc gallérja az atvagott aorta proximalis, legbelsé részéhez
van rogzitve. A PTFE filc csik haszndlata az aorta kiils6 részén erdsen javasolt, mert igy elkerilhetd a
tulzott nyomds kifejtése az aortdra, vagy annak elszakitdsa. Amikor a PTFE filcet az aortdhoz
rogzitették, az operdtor a supraaorticus agat vizudlisan vizsgalja meg, hogy a PTFE filc komponens ne
okozzon akaddlyt az erekben. Az ellendrzést legjobb egy steril endoszképpal elvégezni.

Amig az aszisztens a PTFE filcet dvatosan az aortdhoz rogziti finom érfogd csipesszel, az operdtor
éramutatd jarasaval ellentétes iranyba csavarja a zold sapkat, ezzel elengedve azt. A sapka és az ePTFE
egysoros tovafutd varrat igy visszahuzhatd, hogy elengedje a fonott stentet és engedje, hogy az
kitdguljon. A fonott stent a bejuttatérendszer proximalis részétdl distalis irdnyba nyilik szét. Az
egysoros tovafuto varrat elengedése és a stent tdguldsa kdzben az operdtor alkalmazzon hatédrozott,
de 6vatos huzderst a bejuttatérendszeren. Amikor a stent elenged és levalik a bejuttatérendszerrdl,
a bejuttatérendszer eltdvolitdsa kozben gy6z6djon meg réla hogy a bejuttatérendszer hegye nem
kapcsolddik a stent distalis végéhez. Implantatumkartya Ha az operdtor barmilyen ellendllast tapasztal
a bejuttatérendszer eltdvolitdsa Az implantatum gyartdja: Ascyrus Medical GmbH sordn, miutan az
AMDS be lett Ultetve, a vezet6drotot a bejuttatérendszeren keresztil lehet huzni, hogy kiegyenesitse
a hegyet a bejuttatérendszer eltavolitdsa el6tt.

10.6 Anastomosisok

Amikor a bejuttatérendszer eltavolitasra kerilt, javasoljuk, hogy az aorta anastomosis helyét ugy készitse
el6, hogy elGszor teljesen biztositja az aorta rétegeit és lezarja a hamis lument ugy, hogy korkérosen egy
tovafutd folyamatos varratréteggel futtatja korbe az atvégott aortdt, ezzel rogzitve a belsé PTFE filcet
(AMDS) az aortan keresztul a kiilsé PTFE filchez. A belsé filcen nem lehet red§, mivel emiatt a vér
bearamolhat a hamis lumenbe, amikor Ujraindul a véraramlas. Amikor a varrat elkészilt, barmelyik
jovahagyott aortahelyettesit6 poliészter graft valaszthatd és konvenciondlis médon elvégezhetd a graft—
aorta distalis anastomosishoz, ami biztositja, hogy az AMDS graft gallérja tdmassza a poliészter graftot az
aorta anastomosisban az atvagott aorta legproximalisabb részénél. Minden megvagott aortaszovetet el kell
tavolitani az AMDS proximalis részén. A PTFE filc csik haszndlata az aorta kiilsé részén a fentebb leirtaknak
megfeleléen erdsen javasolt. A konvenciondlis poliészter graft és az AMDS-aorta komplex kozotti
anastomosisat gy kell elvégezni, hogy minden varratoltés a konvencionalis graftot és a PTFE filc-aorta-
PFTE filc (AMDS) komplexet is magaba foglalja, ezzel egy aprélékos, szoros lezardst kialakitva a PTFE filcek
és a megvagott aorta kozott. Ez a technika Iényegében lehetdvé teszi azt, hogy az operdtor a konvencionalis
graftot anastomosissal az AMDS ,kimoséjahoz” kosse, amelyet a kilsé filc-aorta-belsg filc (AMDS)
komplexbdl hozott |étre, hogy lezarja és biztositsa az anastomosist.

11.0 Tarolas
Az AMDS-t a védScsomagoldsban szobah6mérsékleten, konkrétan legaldbb 0 °C-on és legfeljebb 25 °C-on, széraz helyen kell tarolni.

12.0 Hulladékkezelés
Az eljards végén lgyeljen arra, hogy az AMDS bejuttatérendszer drtalmatlanitasa biztonsdgosan menjen végbe. A sebészi csapatnak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a szennyezett
klinikai termékekbdl szarmazé hulladékok drtalmatlanitdsa a helyi és a nemzeti szabdlyozdsi kdvetelményeknek megfelelGen torténik.

13.0 Hivatkozasok
Tyvek® Du Pont Bejegyzett védjegy. Az AMDS az Artivion, Inc. vagy lednyvallalatainak védjegye.

14.0 A cimkén hasznalt szimbdlumok
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Qe

AMDS Hibrid Protézis Implantatumkartya

A7 ebbdl a csalddbdl szarmazd eszkdzzel €16 beteg biztonsdgosan vizsgalhatd olyan
MRrendszerrel, amely eleget tesz a kivetkezd feltételeknek:
» 1,5-Tesla és 3-Tesla erdsségii statikus magneses mezd; kizarolag
* A statikus magneses mezd maximalis térgradiense 2 000-gauss/cm (20-T/m)
* Az MR-berendezés dltal mért, teljes testre dtlagolt specifikus elnyelési ardny (SAR) 2-
W/kg 15 perc felvételi ideig {impulzusszekvencidgnként) normal Gzemmddban végzett
vizsgalatnal.
A meghatdrozott vizsgalati feltételek mellett az AMDS wérhatoan legfeliebb 5,0 °C-os
hdmérséklet-emelkedést mutat 15 perces folyamatos szkennelés utan
(impulzusszekvenciankeént). A nem-klinikai teszteldés sordn az AMDS implantatum &ltal
|étrehozott  képi mitermék korilbelil 12 mm-re terjed tdl az eszkdzin 3-Teslds
MRIrendszerben végzett gradiens echo impulzusszekvencias vizsgalat soran. A stent lumenje
gradiens echo impulzy k ids vizsgdlattal nem vizuzlizélhatd.

(7}

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

WWW.ascyrus.com (( 0297

https://artivion.com/information-leaflet/amds/
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Protesi Ibrida AMDS™

Istruzioni per 'uso (IT)

Le istruzioni per I'uso stampate verranno fornite entro sette giorni, su richiesta inviata mediante uno dei mezzi di contatto elencati qui di seguito:
Telefono: +1 888.427.9654 e Fax: 770.590.3753 @ Email: customerservice.us@artivion.com
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Istruzioni per l'uso
Protesi ibrida AMDS

1.0 Descrizione

Protesilbrida AMDS (AMDS) & costituito da uno stent in filamento di nitinol intrecciato non rivestito, fissato all’estremita prossimale a una componente di innesto costituita
da un collare in feltro di PTFE, come illustrato in figura 1. Il diametro interno del collare in feltro di PTFE & di 28 mm nei modelli AMDS40c e AMDS4030c. Il diametro interno
del collare in feltro di PTFE € di 28 mm nei modelli AMDS55¢c e AMDS5540c. Il diametro interno del collare in feltro di PTFE e di 24 mm nei modelli AMDS40 e AMDS4030.
Il diametro interno del collare in feltro di PTFE & di 32 mm nei modelli AMDS55 e AMDS5540. AMDS é concepito per la riparazione e la riespansione del lembo intimale
nell’aorta ascendente, nell’arco aortico e nell’aorta discendente nei pazienti con dissezioni aortiche acute di tipo | DeBakey e/o ematomi intramurali (IMH) sottoposti a
riparazione chirurgica aperta entro 0-14 giorni dalla diagnosi. Dopo I'impianto, oltre alla chiusura della parte prossimale del falso lume e all’espansione del vero lume (TL),
la parte distale non rivestita dello stent consente la stabilizzazione del lembo della dissezione all’interno dell’arco aortico e dell’aorta discendente, stabilizzando cosi la
struttura della parete aortica e favorendo la guarigione della parete. La componente prossimale in feltro di PTFE & usata per supportare e rinforzare il tessuto aortico in
preparazione all'innesto convenzionale in poliestere all’lanastomosi dell’aorta. L'intera procedura e eseguita con approccio a torace aperto con bypass cardiopolmonare.

AMDS e montato su un sistema di applicazione come illustrato nella figura 2. Il sistema di applicazione & costituito da una punta, con uno stelo interno con il dispositivo caricato,
una guaina protettiva, un meccanismo di rilascio e un’impugnatura (figura 2). AMDS é collocato sul dispositivo in posizione prossimale alla punta ed esteso sullo stelo interno in
modo tale da presentare un diametro ridotto. La componente stent intrecciata AMDS & mantenuta in sede sullo stelo interno tramite una sutura 2-0 in ePTFE praticata lungo la
circonferenza dello stent caricato. La sutura trattiene lo stent consentendone il successivo rilascio in direzione da prossimale a distale. La sutura in ePTFE passa attraverso un lume
nello stelo interno ed € unita a un tappo verde sul meccanismo di rilascio, come illustrato nella figura 2. Il tappo rosso sul sistema di applicazione non e utilizzato. All'estremita
dellimpugnatura e presente un’apertura per consentire |'uscita del filo di guida e il lavaggio del lume con soluzione fisiologica durante la preparazione del dispositivo
immediatamente prima dell’uso. L’estremita prossimale dello stent e della componente di innesto e racchiusa in una guaina protettiva in plastica trasparente di 6 cm che riduce il
diametro della componente di innesto prossimale. La guaina in plastica consente I'inserimento atraumatico dell’estremita prossimale dello stent nell’aorta.
Y Uscita del filo di gquida

Tappo rosso

,,.Collare in feltro di PTFE "

/ Componente stent intrecciata _+Guaina protettiva
. ;

rd /
Impugnatura
/

y,
Tappo verde

Punta”
Figura 1 — Ascyrus Medical Dissection Stent (40 Figura 2 — Ascyrus Medical Dissection Stent (40 mm)
mm
Tabella 1. Caratteristiche di AMDS.
REF Dispositivo Lunghezza stato Lunghezza Lunghezzacatetere Dispositivo di introduzione Filo di guida
libero (mm) max. (mm)
(mm)*

AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Tubo morbido in silicone, diametro 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Classico) 95 208 527 Tubo morbido in silicone, diametro 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 Conico 92 210 527 Tubo morbido in silicone, diametro 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 Conico (Classico) 92 210 527 Tubo morbido in silicone, diametro 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Tubo morbido in silicone, diametro 0,035”
AMDS 55¢ AMDS 55 (Classico) 121 231 565 Tubo morbido in silicone, diametro 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 Conico 112 225 546 Tubo morbido in silicone, diametro 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 Conico (Classico) 112 225 546 Tubo morbido in silicone, diametro 0,035”

* Indica la lunghezza massima dello stent quando lo stent e esteso raggiungendo il minimo diametro aortico in base alle istruzioni per I'uso del modello AMDS specifico.

2.0 Meccanismo di azione

Due componenti anatomiche, la lacerazione iniziale e I’estensione distale del lembo intimale, contribuiscono alle complicazioni acute e croniche associate alle dissezioni
acute di tipo | DeBakey. Pertanto, per il buon esito della riparazione, la lacerazione iniziale deve essere esclusa/rimossa e il lembo di dissezione distale deve essere
riespanso e sostenuto per ristabilire il flusso attraverso il lume vero e promuovere il rimodellamento. AMDS utilizza la componente distale non rivestita del dispositivo
impiantato distalmente all’anastomosi aortica per espandere il lume vero e sostenere il lembo intimale, promuovendo cosi il rimodellamento nell’arco aortico. Lo stent,
inoltre, espande il vero lume e migliora il flusso sanguigno nell’aorta e nei vasi affluenti. Non essendo rivestito, lo stent non inibisce il flusso verso i rami aortici laterali.
La componente prossimale dell’innesto in feltro di PTFE ¢ utilizzata per rafforzare I'anastomosi aortica distale creata tra un innesto convenzionale in poliestere e 'aorta
sezionata. La componente prossimale in PTFE serve a sigillare gli strati aortici e a chiudere completamente il falso lume in corrispondenza dell’anastomosi distale. Il feltro
di PTFE non e inteso come sostituto del tessuto aortico, ma & pensato per rinforzare il tessuto aortico per creare un’anastomosi piu stabile ed emostatica tra I'innesto
convenzionale in poliestere e I'aorta.

La principale funzione del feltro di PTFE & di agevolare la chiusura del falso lume nel sito dell'innesto convenzionale all’'anastomosi aortica.

3.0 Imballaggio and Sterilization

Il prodotto é racchiuso in una vaschetta con un coperchio con sigillo Tyvek®. Il prodotto e trasportato all’interno di un astuccio in cartone contenente una
singola unita. Nota: I'astuccio in cartone non é sterile. Solo AMDS puo essere introdotto in ambiente sterile. AMDS e sterilizzato tramite ossido di etilene, &
fornito sterile e non deve essere risterilizzato. Il sigillo Tyvek® sulla vaschetta deve essere intatto. Se il sigillo risulta danneggiato la protesi & da considerarsi non
sterile. Se I'imballaggio primario risulta danneggiato, non utilizzare il prodotto e restituirlo immediatamente al fornitore. AMDS é sterilizzato e non pirogeno.

4.0 Informazioni di sicurezza relative alla risonanza magnetica (RM)
Sono stati effettuati test non clinici e simulazioni di RM per valutare I'intera gamma di prodotti Ascyrus Medical Dissection Stent (AMDS).Test non clinici e
@ simulazioni elettromagnetiche hanno dimostrato che tutti i modelli di questo prodotto presentano una compatibilita RM condizionata. Un paziente a cui &
stato impiantato un prodotto di questa gamma puod essere esaminato in sicurezza con un sistema di risonanza magnetica se sono presenti le seguenti
Compatibilita condizioni:
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RM + Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla
condizionata ¢ Massimo gradiente spaziale di campo magnetico di 2000 gauss/cm (20 T/m)
¢ Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) riportato dal sistema di risonanza magnetica mediato per tutto il corpo di 2 W/kg per 15 minuti
di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) nella modalita operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che un impianto AMDS produca un aumento di temperatura massimo di 5,0°C dopo 15 minuti di scansione continua
(ovvero per sequenza di impulsi).

Nei test non clinici, I'artefatto di immagine causato da un impianto AMDS si estende per circa 12 mm intorno al dispositivo quando la scansione e effettuata con una
sequenza di impulsi del tipo gradient echo e un sistema di risonanza magnetica a 3 Tesla. Il lume di questo stent non puo essere visualizzato tramite la sequenza diimpulsi
gradient echo.

5.0 Uso previsto/Indicazioni per 'uso

AMDS e indicato per il trattamento di dissezioni acute di tipo | DeBakey. AMDS é destinato alla riparazione, al rimodellamento e alla riespansione del lembo intimale nell’aorta
ascendente, nell’arco aortico e nell’aorta discendente nei pazienti con dissezioni aortiche acute di tipo | DeBakey sottoposti a riparazione chirurgica aperta entro 0-14 giorni dalla
diagnosi.

6.0 Controindicazioni
AMDS non deve essere utilizzato in caso di:pazienti con manifesta sensibilita a PTFE, nitinol, nickel o titanioaneurisma micoticopazienti con comunicazione fistolosa aortica con
strutture non vascolaripazienti pediatrici di eta inferiore ai 18 anni pazienti con infezione sistemica incontrollata

7.0 Precauzionie avvertenze

1. Il feltro di PTFE di AMDS non deve essere usato come innesto sostitutivo dell’aorta. Il feltro di PTFE e usato esclusivamente per supportare e rinforzare I'anastomosi tra
I'innesto in poliestere e I'aorta.

2. Tutto il tessuto aortico sezionato deve essere resecato e rimosso prossimalmente a AMDS. L'innesto aortico convenzionale deve essere anastomizzato all’aorta
incorporando l'innesto convenzionale, la parete aortica e il feltro di PTFE in ogni punto di sutura.

3. A causa della differenza tra la dimensione della componente di innesto di AMDS e il diametro delle varie aorte trattate nel sito di impianto di AMDS, il tessuto
aortico in eccesso puo creare pliche che possono fungere da punto di ingresso del flusso sanguigno nel falso lume dando origine a un falso lume persistente. Per
evitarlo, & necessario resecare tutto il tessuto aortico prossimale a AMDS e sigillare meticolosamente tutti gli spazi vuoti incorporandoli nel complesso innesto
convenzionale all’aorta-AMDS come descritto in questo documento.

4. Una volta che il feltro di PTFE e stato attaccato all’aorta, 'operatore deve ispezionare visivamente i rami sovraortici per evitare che la componente in feltro di PTFE provochi
il blocco accidentale di questi vasi.

5. Non pre-coagulare.

6. Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata.

7. Non risterilizzare. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o comportare
un guasto del dispositivo che puo causare il deterioramento della salute o la morte del paziente. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche comportare
il rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni al paziente. La contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, patologie o la morte del paziente.

8. L’uso di pinze pud danneggiare le protesi vascolari. Non utilizzare pinze sulla componente in feltro di PTFE, sullo stent o sul sistema di applicazione.

9. L'innesto aortico convenzionale deve essere anastomizzato all’aorta incorporando I'innesto convenzionale, la parete aortica e il feltro di PTFE in ogni punto di
sutura. NON sottoporre a tensione il collare AMDS o il componente di innesto prossimale durante la sutura della anastomosi, poiché cio potrebbe causare lo
scorretto posizionamento dello stent. Completando I'anastomosi prossimale lasciare I'innesto nell’aorta ascendente di una lunghezza sufficiente per evitare di
sottoporre a tensione ’AMDS in corrispondenza dell’anastomosi distale.

10. Solo per uso professionale. La procedura AMDS puo essere eseguita solo da medici specializzati in cardiochirurgia e riparazione dell’emiarco.

11. Non sovradimensionare. Il design intrecciato dello stent AMDS non richiede sovradimensionamento. |l sovradimensionamento in certa misura e intrinsecamente
integrato nella guida per il dimensionamento poiché la selezione del dispositivo si basa sul diametro totale dell’aorta da tonaca avventizia a tonaca avventizia,
mentre le dimensioni del vero lume sono necessariamente inferiori. Il dimensionamento del dispositivo deve essere selezionato dal medico sulla base dell’anatomia
specifica del paziente, conformemente al prospetto di dimensionamento AMDS nella tabella 2. Il dimensionamento deve essere basato sulla misurazione del
diametro aortico esterno (da tonaca avventizia a tonaca avventizia) sulla base della scansione TC preoperatoria. L'impianto del’AMDS in anatomia al di la del
dimensionamento raccomandato (ad es. sovradimensionamento) puo causare risultati inattesi nella conformita del dispositivo (ad es. restringimento dello stent).

12.  Rimuovere con cautela il sistema di applicazione accertandosi che la punta non sia impigliata nell’estremita distale dello stent AMDS. Non tirare con forza il sistema
di applicazione dopo il rilascio di AMDS. Se si avverte una resistenza nel rimuovere il sistema di applicazione & possibile distendere la punta arricciata collocando un
filo di guida lungo il dispositivo, per poi rimuovere lentamente il dispositivo.

13.  Non rilasciare AMDS nel falso lume della dissezione aortica.

14. Il diametro dell’aorta sezionata nella sede dell’innesto distale-anastomosi dell’aorta dovrebbe essere di 32 mm o maggiore per evitare la formazione di pliche del feltro in
PTFE all'interno dell’aorta.

15.  Pazienti con dissezioni subacute o croniche (> 14 giorni dopo I'evento indice).

16. La presenza di un trombo esteso o la calcificazione nell’arco aortico pudo aumentare il rischio di ictus.

17. Un’eccessiva tortuosita dell’aorta puo impedire il passaggio sicuro del dispositivo all'interno dell’aorta.

18. Le donne in gravidanza o durante I’allattamento devono essere informate sui rischi associati alle radiazioni delle TC di follow-up.

19. Lasicurezza e I'efficacia di AMDS non sono state valutate in studi clinici per I’'uso su pazienti con sindrome di Marfan o anomalie del tessuto connettivo.

20. Non rimuovere la guaina protettiva finché il dispositivo non & inoltrato nel vaso. La rimozione prematura della guaina protettiva puo determinare un danno al dispositivo
o la sua pre-attivazione, che puo provocare lesioni al paziente.

21. Quando si collocano le suture temporanee, agire con cautela per assicurare che la sutura temporanea non si avvolga attorno alla sutura di posizionamento, poiché
cio potrebbe provocare danni alla sutura di posizionamento.

22.  Peripazienti che hanno ricevuto il dispositivo AMDS non si raccomanda alcuna specifica terapia antiaggregante o anticoagulante. Pertanto, a discrezione del team di medici
curanti, € opportuno istituire una terapia antiaggregante o anticoagulante post-operatoria, in conformita alla pratica standard, a seguito della riparazione chirurgica della
dissezione acuta di tipo A.

8.0 Potenziali eventi avversi

' Reazione allergica (al mezzo di contrasto, agli agenti antitrombotici, al materiale della protesi)
' Amputazione

' Allargamento dell’aorta (ad es. flusso persistente nel falso lume)

' Rottura dell’aorta

0 Trombosi arteriosa o venosa e/o pseudoaneurisma

' Complicazioni cardiache e problemi conseguenti (ad es. aritmia, tachicardia, tamponamento, infarto miocardico, ipotensione, ipertensione)
' Insufficienza cardiaca (ad es. scompenso cardiaco)

' Morte

' Dissezione, perforazione o rottura del vaso aortico e dei vasi circostanti

' Embolia (ad es. tromboembolia)

' Fistola (ad es. aorto-esofagea, aorto-tracheale, aorto-bronchiale)
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' Complicazioni dei sintomi gastrointestinali e problemi conseguenti (ad es. ischemia/infarto viscerale, nausea, vomito)
' Emorragia

' Insufficienza epatica

' Infezione (ad es. locale, sistemica, nel sito di impianto) o febbre

' Ischemia o infarto (cerebrale, viscerale, renale, a livello di organo, ischemia periferica)

' Complicazioni neurologiche e problemi conseguenti (ad es. attacco ischemico transitorio (TIA), ictus, neuropatia)
' Occlusione (venosa o arteriosa, inclusa occlusione della protesi)

' Dolore e inflammazione

' Complicazione polmonare (ad es. edema, embolia, polmonite, insufficienza respiratoria)

' Insufficienza renale

' Ischemia spinale (SCI) incluse paraparesi e paraplegia

' Stenosi (arteriosa o venosa)

' Complicazioni della ferita e problemi conseguenti (ad es. deiscenza, infezione)

' Sepsi

9.0 Scelta delle dimensioni del dispositivo

40 mm a profilo diritto, 40 mm a profilo conico (diametro estremita distale di 30 mm), 55 mm a profilo diritto e 55 mm a profilo conico (diametro estremita distale di 40 mm). Il
diametro di AMDS varia in funzione della lunghezza, ovvero allungando o accorciando il dispositivo, diminuisce o aumenta il diametro. Questo consente il trattamento di pazienti
con diametro aortico compreso tra 20 e 45 mm, in base alla tabella seguente. Le dimensione dell’aorta sono rilevate sulla base di una TC con mezzo di contrasto o angio-RM del
torace, misurando a) il diametro maggiore dell’arco aortico definito tra il bordo distale del tronco arterioso brachiocefalico e I'aorta toracica discendente prossimale, b) il diametro
della parte mediana dell’aorta discendente ai livelli di T6 e c) la lunghezza dell’aorta (lunghezza aortica*) definita come la distanza tra I'estremita prossimale del sito di impianto di
AMDS previsto e I'aorta nel punto immediatamente prossimale al tronco celiaco.

Per la misurazione si possono utilizzare immagini bi- o tridimensionali. Il diametro aortico é definito tramite misurazioni da avventizia ad avventizia (diametro esterno). Per garantire
che AMDS non sia posizionato all’altezza dei vasi viscerali addominali, prima dell’impianto di AMDS I'operatore deve assicurarsi che le misure di lunghezza aortiche siano uguali o
superiori a quelle indicate nelle istruzioni per I'uso per ciascuna unita al diametro minimo in base alla tabella 2. Ad esempio, se il diametro aortico prossimale misurato e di 25 mm
e il diametro aortico distale & di 20 mm, la lunghezza aortica misurata* non dovrebbe essere inferiore a 195 mm.

Tabella 2. Tabella per la scelta delle dimensioni del dispositivo.

. . Diametro aorta . . Lunghezza unita al diametro | Lunghezza unita al diametro

REF Dispositivo ) Diametro aorta distale(mm) L . o . . L
prossimale minimo delle istruzioni per massimo delle istruzioni per
(mm) 'uso (mm) 'uso (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (Classico) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 conico 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 conico (Classico) | 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Classico) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 conico 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 conico (Classico) | 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Lunghezza aortica = la distanza tra il sito di impianto previsto della componente prossimale di AMDS e I'aorta nel punto immediatamente prossimale al tronco celiaco.

10. Impianto

10.1 Preparazione dell’aorta e anastomosi distale

L’aorta ascendente (compreso I'arco aortico se aneurismatico) viene sezionata e rimossa con procedura s :
standard ricorrendo all’arresto circolatorio ipotermico. L’operatore deve assicurarsi di lasciare almeno 10 '\!F” Ngmnﬁ"" |F':,,P
mm (1,0 cm) di tessuto aortico prossimale ai vasi del ramo dell’arco aortico nativo da preservare per evitare >3zmm.\?
di coprire accidentalmente i rami sovraortici con la componente rivestita di AMDS. Inizialmente per la [
curvatura minore deve essere prevista una lunghezza maggiore per semplificare il fissaggio di AMDS
all’aorta. Il tessuto aortico in eccesso deve essere resecato fino al livello dell'innesto in PTFE di AMDS una
volta che AMDS é fissato all’aorta e prima di eseguire 'anastomosi all'innesto convenzionale. Il diametro
dell’anastomosi prossimale deve essere di 30-40 mm per evitare la formazione di pliche del feltro in PTFE
all'interno dell’aorta. Questo & particolarmente importante quando si utilizzano dispositivi AMDS da 40 mm.

v
lunghezza maggiore
sulla curvatura
minore

10.2 Preparazione dello stent per dissezione

Esaminare visivamente la confezione del dispositivo. Se la confezione & stata aperta precedentemente o se il sigillo &€ danneggiato, smaltirla e sostituirla con una
nuova confezione. Lintero dispositivo e il sistema di applicazione devono essere preimbevuti di soluzione fisiologica per garantire un’adeguata lubrificazione e
non devono essere lasciati asciugare dopo averli imbibiti.

10.3 Uso di un filo guida

AMDS é progettato per essere applicato, se lo si desidera, tramite un filo guida rigido da 0,035”, ad esempio un filo guida tipo Lunderquist. Il punto d’ingresso per
il filo guida si trova sulla punta del sistema di applicazione. Il filo esce dal sistema di applicazione attraverso I'impugnatura. Questo consente di mantenere il sistema
nella posizione corretta lungo la curvatura naturale dell’aorta. Nel caso ideale il filo guida va inserito per via transfemorale prima di sottoporre il paziente a bypass
cardiopolmonare o durante il bypass cardiopolmonare prima di indurre I'arresto ipotermico. La posizione del filo guida all’interno del vero lume deve essere
confermata tramite TEE o IVUS.
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10.4 Posizionamento del dispositivo

Lasciare pit di 1,0 cm di tessuto aortico prossimalmente al tronco arterioso brachiocefalico o a uno dei rami
dell’arco che si intende conservare. AMDS si applica nel vero lume attraverso I’aorta distale aperta. Si puo
utilizzare un filo guida per garantire I'accesso al lume corretto (vero lume) nell’aorta sezionata. AMDS si
inserisce delicatamente nell’aorta fino a quando il collare in feltro PTFE del dispositivo non si trova sullo
stesso piano dell’aorta distale sezionata. Il dispositivo & simmetrico e quindi non richiede un orientamento
rotazionale.

10.5 Sequenza di rilascio

Una volta completato il posizionamento di AMDS nell’aorta e quando il bordo del collare in feltro si
trova al livello del bordo sezionato dell’aorta, siritrae la guaina protettiva per esporre completamente
il feltro di PTFE. La guaina protettiva va rimossa ed eliminata. Per stabilizzare il feltro di PTFE effettuare
suture interrotte o continue in polipropilene, attaccareil collare in feltro di PTFE all’estremita interiore
prossimale dell’aorta sezionata. E fortemente consigliato I'uso di una striscia di feltro di PTFE
all’esterno dell’aorta per evitare una tensione eccessiva e la lacerazione dell’aorta. Una volta che il
feltro di PTFE & stato attaccato all’aorta, I'operatore deve ispezionare visivamente i rami sovraortici
per evitare che la componente in feltro di PTFE provochi il blocco accidentale di questi vasi. Effettuare
I'ispezione preferibilmente con un endoscopio sterile.

Mentre un assistente stabilizza il feltro di PTFE sull’aorta usando leggeri pick-up vascolari, 'operatore
svita il tappo verde in senso antiorario rilasciandolo. A questo punto & possibile tirare indietro il tappo
e la sutura di avvolgimento in ePTFE per rilasciare lo stent intrecciato e consentire I'espansione dello
stent. Lo stent intrecciato si apre in direzione da prossimale a distale sul sistema di applicazione.
Durante il rilascio della sutura di avvolgimento con conseguente espansione dello stent, I'operatore
deve applicare in modo fermo e delicato una trazione sul sistema di applicazione. Quando lo stent &
stato rilasciato e si e staccato dal meccanismo di applicazione, rimuovere con cautela il sistema di
applicazione accertandosi che la punta non sia impigliata nell’estremita distale dello stent. Se
'operatore avverte una resistenza nel rimuovere il sistema di applicazione dopo il rilascio
di AMDS, e possibile collocare un filo di guida lungo il sistema di applicazione

per distendere la punta arricciata prima di rimuovere il sistema di applicazione.

10.6 Anastomosi

Una volta rimosso il sistema di applicazione, si raccomanda di preparare il sito dell’lanastomosi aortica,
inizialmente fissando del tutto gli strati aortici e sigillando il falso lume con una sutura continua attorno alla
circonferenza dell’aorta sezionata, congiungendo il feltro di PTFE interno (AMDS) attraverso I'aorta al feltro
di PTFE esterno. E necessario evitare la formazione di pliche sul feltro interno perché questo pud provocare
il flusso di sangue attraverso il falso lume una volta ripristinata la circolazione. Una volta completata questa
linea di sutura, e possibile scegliere uno degli innesti di poliestere sostitutivi aortici approvati ed eseguire
in maniera convenzionale I'innesto all’anastomosi distale dell’aorta, assicurando che il collare di innesto
AMDS venga utilizzato per rinforzare I'innesto di poliestere all’anastomosi dell’aorta dall’interno

11.0 Storage
The AMDS, in its protective packaging, should be stored at room temperature, specifically not less than 0°C and not more than 25°C, and in a dry location.

12.0 Disposal
At the end of the procedure care must be taken to ensure safe disposal of the AMDS delivery system. The surgical team must ensure local and national regulatory requirements
for the disposal of contaminated clinical waste products is adhered to.

13.0 References
Tyvek® e un marchio registrato di Du Pont. AMDS & un marchio registrato di Artivion, Inc. o le sue controllate.

14.0 Simboli usati sull’etichetta
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Data di Consultare le istruzioni per Limite di Data di imolanto
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[REF i e

catalogo condizionata @ ¥ | dell’istituto
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®
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. - Identificativo
Prietaiso Non utilizzare se la . .
o . L. univoco del Marchio CE
pavadinimas confezione non éintegra

dispositivo

e e

Scheda protesi Protesi Ibrida AMDS |ﬁ|?

Un paziente @ cui & stato impiantato un prodotto di guesta gamma pud essere ‘Hl
esaminate in sicurezza con un sistema di risonanza magnetica se sono presenti le
seguenti condizioni: « Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla
* Massimo gradiente spaziale di campo magnetice di 2000 gauss/cm (20 T/m)
= Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) riportato dal sistema di riscnanza
magnetica mediato per tutto il corpo di 2 W/kg per 15 minuti di scansione {ovvero per
sequenza di impulsi) nella modalita operativa normale. As 3
cyrus Medical GmbH
Melle condizioni di scansione definite, si prevede che un impianto AMDS produca un aumento I ¥
(=

di temperatura massimo di 5,0°C dopo 15minuti di scansione continua (ovvero per seguenza di Grosse Gallusstrasse 16-18
impulsi). Nei test non clinici, Fartefatto di immagine causato da un impianto AMDS si estende 60312 Frankfurt, Germany
per circa 12 mm intorno al dispositivo quando |a scansione & effettuata con una sequenza di WWW.AsCyrus.com ( ( 0297

impulsi del tipo gradient echo & un sistema di risonanza magnetica a 3 Tesla. Il lume di questo https://artivion.com/information-leaflet/amds/
stent non pud essere visualizzato tramite la sequenza di impulsi gradient echo.
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Naudojimo instrukcijos
AMDS Hibridinis Protezas

1.0 Aprasas

AMDS Hibridinis Protezas (AMDS) sudaro nedengtas nitinolo vielos pintinis stentas, proksimaliniame gale prijungtas prie PTFE medZiagos Sunto komponento, pagaminto
i PTFE medZiagos vamzdelio, kaip pavaizduota 1 pav. Vidinis AMDS40c ir AMDS4030c PTFE medzZiagos vamzdelio skersmuo yra 28 mm. Vidinis AMDS55c ir AMDS5540c
PTFE medZiagos vamzdelio skersmuo yra 28 mm. Vidinis AMDS40 ir AMDS4030 PTFE medZiagos vamzdelio skersmuo yra 24 mm. Vidinis AMDS55 ir AMDS5540 PTFE
medZiagos vamzdelio skersmuo yra 32 mm. AMDS skirtas vidinio sluoksnio atlapo atkdrimui ir pakartotiniam iStempimui kylanciojoje aortoje, aortos lanke ir
nusileidZianciojoje aortoje atlikti, kai pacientams diagnozavus Gminj DeBakey | tipo aortos atsisluoksniavimg ir (arba) intramuraline hematoma (IMH) atvira atkdrimo
operacija atliekama per 0-14 dieny nuo diagnozés. Atlikus implantacija, ne tik uzdaroma netikrojo spindzZio proksimaliné dalis ir tikrojo spindZio (TL) iSsiplétimas — distalinis
nedengto stento komponentas padeda stabilizuoti atsisluoksniavusj atlapa aortos lanke ir nusileidZianciojoje aortoje, taip stabilizuodamas aortos sienelés struktlrg ir
skatindamas gyti sienele. RuoSiantis suformuoti jprasta poliesterio Sunto ir aortos anastomoze, proksimalinis PTFE medZiagos komponentas naudojamas siekiant sutvirtinti
ir sustiprinti aortos audinj. Visa procedira atliekama atvirosios kratinés operacijos metu kraujotaka palaikant dirbtiniu badu.

AMDS sumontuotas jvedimo sistemoje, kaip pavaizduota 2 pav. Jvedimo sistema sudaro antgalis, vidinis strypas su paruosta priemone, apsauginis apvalkalas, jvedimo mechanizmas
ir rankena (2 pav.). AMDS yra 3alia jvedimo sistemos antgalio ir yra uztemptas ant vidinio strypo, kuris leidZia sumaZinti skerspjavio plotg. Pintinj AMDS stentg prilaiko 2-0 ePTFE
siilé ties paruosto stento perimetru, kuri stabilizuoja pintinj stentg ant vidinio strypo. Sitlé prilaiko stentg, kad jj baty galima jvesti kryptimi nuo proksimalinio galo link distalinio
galo. Tada ePTFE sillé eina pro vidinio strypo spindj ir yra prijungta prie Zalio jvedimo mechanizmo dangtelio, kaip pavaizduota 2 pav. Raudonas jvedimo sistemos dangtelis neatlieka
jokios funkcijos. Rankenoje yra galiné jungtis, pro kurig iSeina kreipiamoji viela ir kuri naudojama vielos spindZiui fiziologiniu tirpalu nuplauti, kai prietaisg reikia paruosti pries pat
ji naudojant. Proksimalinj stento ir $unto gala dengia 6 cm apsauginis apvalkas, padedantis sumazinti proksimalinio $unto skerspjivio plota. Sis plastikinis apvalkas leidzia
netraumuojant jvesti proksimalinj stento galg j aorta.

_/Kreipiamasios vielos isgjimas
/

Raudonas dangtelis

/PTFE medziagos vamzdelis
/

/ Pintinis stento komponentas 7 /
Rankena s

Apsauginis apvalkalas

Zalias daagtelis
Loaded Stent

/

Antgalis”
1 pav. ,Ascyrus Medical” disekacinis stentas 2 pav. ,Ascyrus Medical” disekacinio stento sistema
(pavaizduota 40 mm versija) (pavaizduota 40 mm versija)
1 lentelé. AMDS charakteristikos.
REF Prietaisas ligis nejtempus DidZiausias Kateterio ilgis Jvedimo vamzdelis Kreipiamoji
(mm) ilgis (mm) viela
(mm)*
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Minkstas silikoninis vamzdelis, 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (klasikinis) 95 208 527 Minkstas silikoninis vamzdelis, 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30, kiginis 92 210 527 Minkstas silikoninis vamzdelis, 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30, kaginis (klasikinis)[ 92 210 527 Minkstas silikoninis vamzdelis, 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Minkstas silikoninis vamzdelis, 0,035”
AMDS 55¢ AMDS 55 (klasikinis) 121 231 565 Minkstas silikoninis vamzdelis, 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40, kiginis 112 225 546 Minkstas silikoninis vamzdelis, 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40, kaginis (klasikinis)| 112 225 546 Minkstas silikoninis vamzdelis, 0,035”

* Atitinka didZiausia stento ilgj, kai stento pailgéiimas matuojamas esant maziausiam aortos skersmeniui, kaip nurodyta konkretaus AMDS naudoiimo instrukciiose.

2.0 Veikimo mechanizmas

Uminés ir létinés komplikacijos, susijusios su Gminiu DeBakey | tipo atsisluoksniavimu, kyla dél dviejy anatominiy komponenty — pradinio ply3imo ir vidinio sluoksnio
atlapo distalinio iSsitempimo. Todél, siekiant uZztikrinti sékmingg atklrima, batina atskirti (pasalinti) pradinj plySimg ir i$ naujo iStempti bei palaikyti distaline kryptimi
iSsitempusj atsisluoksniavusj atlapa, kad baty atkurtas srautas pro tikrajj spindj ir skatinamas remodeliavimasis. AMDS naudoja distalinj nedengtg prietaiso komponenta,
kuris implantuojamas j distaline aortos anastomoze, siekiant iSplésti tikrajj spindj ir prilaikyti vidinio sluoksnio atlapg, taip skatinant aortos lanko remodeliavimasi. Be to,
stentas iSplecia TL ir pagerina kraujo tekéjima per aortg ir jos Sakas. Kadangi stentas yra nedengtas, jis netrukdys srauto j Sonines aortos Sakas. Proksimalinis PTFE
medZiagos Sunto komponentas naudojamas siekiant sutvirtinti distaling aortos anastomoze, suformuotg tarp jprasto poliesterio Sunto ir skersai perpjautos aortos.
Proksimalinis PTFE komponentas naudojamas aortos sluoksniams uZsandarinti ir netikram spindZiui distalinéje anastomozéje visiskai uzdaryti. PTFE medZiaga negali
pakeisti aortos audinio, taciau ji sutvirtins aortos audinj, kad baty sukurta stabilesné ir hemostatiné anastomozé tarp jprasto poliesterio Sunto ir aortos. Pagrindiné PTFE
medZiagos komponento funkcija — padéti uzdaryti netikrg spindj ties jprasto Sunto ir aortos anastomoze.

3.0 Pakuoté ir Sterilizavimas

Produktas yra dékle su dangteliu, kuris uzsandarintas, TyvekR “ plévele. Produktas gabenamas vienoje kartono pakuotéje. Pastaba: kartono pakuoté néra sterili. | sterily lauka gali
patekti tik AMDS. AMDS sterilizuotas naudojant etileno oksida, pateikiamas sterilus ir jo negalima sterilizuoti pakartotinai. Déklo sandarinimo , Tyvek® “ plévelé negali bati
paZeista. Esant bet kokiam sandarios pakuotés pazeidimui, protezas yra nesterilus. Jei pirminé pakuoté yra paZeista, produkto negalima naudoti ir jj nedelsiant batina graZinti
tiekéjui. AMDS yra sterilizuotas ir nepirogeniskas.

4.0 Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) saugos informacija

Siekiant atlikti visos ,Ascyrus Medical” disekaciniy stenty (AMDS) grupés vertinima, buvo atlikti neklinikiniai tyrimai ir MRT simuliacijos. Neklinikiniai tyrimai

A ir elektromagnetinés simuliacijos parode, kad visa $iy produkty grupé yra suderinama su MR. Sios grupés implantus turindius pacientus galima saugiai
skenuoti naudojant MR sistema toliau nurodytomis sglygomis.

Suderinama su * Tik 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas.

MR + Ne stipresnis nei 2 000 gausy/cm (20 T/m) erdvinis gradientinis magnetinis laukas.
¢+ Bandytai MR sistemai ne didesné nei 2 W/kg viso kiino vidutiné absorbcija per 15 skenavimo (t. y. impulsy sekos) minudiy, kai dirbama jprastu

darbo rezimu.

Esant nurodytoms skenavimo sglygoms, AMDS temperatira atlikus 15 minudiy nepertraukiama (t. y. impulsy sekos) skenavima nepakils daugiau nei 5,0 °C.
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Atliekant neklinikinj tyrimg, vaizdo artefaktas, kurj sukelia AMDS, tesiasi apie 12 mm uz Sio prietaiso, kai vaizdui gauti naudojama gradientiné impulsy atspindzio seka ir 3
tesly MR sistema. Naudojant gradientine impulsy atspindZio seka, Sio stento spindZio nejmanoma pavaizduoti.

5.0 Naudojimo indikacijos/Numatytoji paskirtis

AMDS skirtas Gminiam DeBakey | tipo aortos atsisluoksniavimui gydyti. AMDS skirtas vidinio sluoksnio atlapo aortos atkdrimui, aortos remodeliavimui ir pakartotiniam istempimui
kylanciojoje aortoje, aortos lanke ir nusileidZianciojoje aortoje atlikti, kai pacientams diagnozavus Uminj DeBakey | tipo aortos atsisluoksniavima atviroji atkirimo operacija
atliekama per 0-14 dieny nuo diagnozés.

6.0 Kontraindikacijos
AMDS negalima implantuoti toliau nurodytais atvejais.Pacientai, kurie yra jautris PTFE, nitinolui, nikeliui arba titanui.Mikotinés aneurizmos.Pacientai, turintys aortos fistulés
kanalg su nekraujagyslinémis struktiromis.Jaunesni nei 18 mety pacientai.Pacientai su nekontroliuojama sistemine infekcija.

7.0 Jspéjimai ir perspéjimai

1. AMDS PTFE medZziagos negalima naudoti kaip Sunto keiciant aortg. PTFE medZiaga skirta vien tik anastomozei tarp poliesterio Sunto ir aortos sutvirtinti.

2. Bdtina atskirtiir pasalinti visg Salia AMDS esantj atsisluoksniavusj aortos audinj. Sujungiant jprastg aortos Suntg su aorta, jvedant kiekvieng sidle turi bati sujungiamas
jprastas Suntas, aortos sienelé ir PTFE medZiaga.

3. Kadangi neatitinka AMDS Sunto komponento ir jvairiy aorty, kurioms naudojama AMDS priemoné, skersmuo, dél perteklinio aortos audinio gali susidaryti linkiy,

per kuriuos kraujas gali tekeéti j netikrg spindj ir taip gali susiformuoti nuolatinis netikras spindis. Siekiant to iSvengti, batina pasalinti visa ties AMDS esantj aortos

audinj, kruopsciai uzsandarinti visus tarpus ir sujungti jprastg Suntg su aortos ir AMDS darinio anastomoze, kaip aprasyta Siame dokumente.

PTFE medZziagg sujungus su aorta, chirurgas turi apZitréti aortos lanko Sakas, kad Siy kraujagysliy atsitiktinai neuzblokuoty PTFE medZiagos komponentas.

Nesuformuokite kresuliy i$ anksto.

Nenaudokite pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

Nesterilizuokite pakartotinai. Skirta naudoti tik vieng karta. Naudojant, apdorojant arba sterilizuojant pakartotinai, gali bati paZeistas prietaiso struktdrinis vientisumas ir

(arba) jis gali sugesti, dél to gali pablogéti pacienty sveikata arba istikti mirtis. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant prietaisg, taip pat didéja prietaiso

uzterSimo ir (arba) paciento infekcijos tikimybé. Naudojant uztersta prietaisa, pacientas gali bati suZalotas, susirgti arba jj gali istikti mirtis.

8. Suspaudus galima paZeisti kraujagysliy protezus. Nenaudokite spaustuko kartu su PTFE medZiagos komponentu, stentu arba jvedimo sistema.

9. Sujungiant jprastg aortos Suntg su aorta, jterpiant kiekvieng sitle turi bati sujungiamas jprastas Suntas, aortos sienelé ir PTFE medZiaga. Susiuvant anastomoze
NEGALIMA jtempti AMDS apvado arba proksimalinio Sunto, nes dél to stentas gali atsidurti netinkamoje padétyje. Atlikdami proksimalinés anastomozés veiksmus,
palikite pakankamai kylanciojo Sunto ilgio, kad iSvengtuméte AMDS jtempimo distalinéje anastomozéje.

10. Tik profesionaliam naudojimui. AMDS procedirg gali atlikti tik gydytojai, apmokyti kardiochirurgijos ir dalinés aortos lanko chirurgijos srityse.

11. IStraukdami jvedimo sistemg bukite atsargus, kad jvedimo sistemos antgalis nebity sujungtas su distaliniu AMDS stentu. Netraukite jvedimo sistemos per jéga po
to, kai jvedéte AMDS. Jei bandant iStraukti jvedimo sistemg juntamas pasiprieSinimas, lenktg antgalj galima iStiesinti per prietaisg jvedant kreipiamaja vielg ir létai
traukiant prietaisa.

12.  IStraukdami jvedimo sistemg bukite atsargus, kad jvedimo sistemos antgalis nebity sujungtas su distaliniu AMDS stentu. Netraukite jvedimo sistemos per jéga po
to, kai jvedéte AMDS. Jei bandant iStraukti jvedimo sistemg juntamas pasiprieSinimas, lenktg antgalj galima iStiesinti per prietaisg jvedant kreipiamaja vielg ir létai
traukiant prietaisa.

13.  Nejveskite AMDS j aortos atsisluoksniavimo netikrg spindj.

14.  Skersai perpjautos aortos skersmuo distalinio Sunto ir aortos anastomozés vietoje turi bti 32 mm arba didesnis, kad PTFE medZiaga nesusilankstyty aortos viduje.

15.  Pacientai, kuriy atsisluoksniavimas yra potmis arba létinis (daugiau nei 14 dieny pasireiskus ligai).

16. Pernelyg stiprus kreséjimas arba aortos lanko kalcifikacija gali padidinti insulto rizika.

17. Dél pernelyg didelio aortos lenktumo gali bati sunku saugiai jvesti prietaisg j aorta.

18. Néscias arba kratimi maitinancias moteris batina jspéti dél spinduliuotés, susijusios su atliekamais KT skenavimais, keliamo pavojaus.

19. Nebuvo atlikti klinikiniai AMDS saugumo ir efektyvumo tyrimai gydant pacientus, sergancius Marfano sindromu arba jungiamojo audinio ligomis.

20. Nenuimkite apsauginio apvalkalo, kol prietaisas néra jvestas j kraujagysle. Per anksti nuémus apsauginj apvalkalg, prietaisas gali bati paZeistas arba i$ anksto aktyvuotas, o
tai gali suZaloti pacienta.

21. Dédami tvirtinimo sidlus, bukite atsargs ir jsitikinkite, kad tvirtinimo sidlas néra apsivijes aplink jvedimo silla, nes tai gali paZeisti jvedimo silg.

22. Pacientams, kuriems pritaikyta AMDS procedira, nerekomenduojama taikyti jokio specifinio antiagreganty ar antikoagulianty terapijos gydymo. Taigi, pooperacinis
antiagreganty ar antikoagulianty terapijos gydymas turéty bati pradedamas laikantis standartinés praktikos po ATAD atstatancios operacijos gydytojy komandos nuozilra

No uv s

8.0 Galimas nepageidaujamas poveikis
¢+ Alerginé reakcija (j kontrastine medZiagg, antitrombozines medZiagas, protezavimo medziagg)
' Amputacija
+ Aortos skersmens padidéjimas (pvz., nuolatinis srautas netikrame spindyje)
v Aortos plySimas
¢+ Arterijy arba veny trombozé ir (arba) pseudoaneurizma
+  Sirdies komplikacijos ir vélesnés problemos (pvz., aritmija, tachikardija, tamponada, miokardo infarktas, hipotenzija, hipertenzija)
+  Sirdies nepakankamumas (pvz., stazinis irdies nepakankamumas)
' Mirtis
+ Aortos ir greta esanciy kraujagysliy skilimas, perforacija ar plySimas
¢ Embolija (pvz., tromboembolija)
' Fistulé (pvz., aortos-stemplés, aortos-trachéjos, aortos-bronchy)
¢ Virskinimo trakto simptomy komplikacijos ir vélesnés problemos (pvz., visceraliné iSemija / infarktas, pykinimas, vémimas)
' Hemoragija / kraujavimas
' Kepeny nepakankamumas
' Infekcija (pvz., vieting, sisteminé, protezo) arba kars¢iavimas
' ISemija ar infarktas (pvz., smegeny, visceralinis, inksty, organy, periferinis)
' Neurologinés komplikacijos ir vélesnés problemos (pvz., trumpalaikis iSemijos priepuolis (TIA), insultas, neuropatija)
+ UzsikimSimas (veny arba arterijy, jskaitant protezy uzsikimsima)
v Skausmas ir uzdegimas
' Plauciy komplikacijos (pvz., edema, embolija, pneumonija, kvépavimo nepakankamumas)
' Inksty nepakankamumas
' Nugaros smegeny iSemija (SCl), jskaitant parapareze ir paraplegija
v Stenozeé (arteriné ar venineé)
+  Zaizdos komplikacijos ir vélesnés problemos (pvz., dehiscencija, infekcija)
' Sepsis
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9.0 Prietaiso dydzZiai

AMDS tiekiamas sterilus, galimos 8 konfiglracijos. Nors abiejy prietaisy proksimalinio Sunto komponento skersmuo yra vienodas, galimi stento skersmenys yra 40 mm (tiesus), 40
mm (kdginis, 30 mm distalinio galo skersmuo), 55 mm (tiesus) ir 55 mm (kdginis, 40 mm distalinio galo skersmuo). AMDS skersmuo gali keistis atsiZzvelgiant j ilgj, t. y. sumazZéjus
arba padidéjus skersmeniui, prietaisas pailgéja arba sutrumpéja. Tai suteikia galimybe prietaisa naudoti gydant pacientus, kuriy aortos skersmuo yra nuo 20 iki 45 mm, kaip nurodyta
toliau esancioje lenteléje. Aortos dydis apskaiiuojamas remiantis KT skenavimu naudojant kontrastine medZziagg arba MR kratinés angiografija, o tada iSmatuojant a) didZiausiag
aortos lanko skersmenj, kuris yra tarp distalinio bevardés arterijos galo ir proksimalinio nusileidzianciosios kratinés aortos galo; b) nusileidZianciosios aortos vidurinés dalies
skersmenj T6 lygyje; c) aortos ilgj*, kuris apibréZiamas kaip atstumas tarp numatytos proksimalinés AMDS implantacijos vietos iki aortos vietos, kuri yra prie$ pat pilvinj kamiena.
Matavimams atlikti gali bati naudojami dvimaciai ir (arba) trimaciai vaizdai. Aortos skersmuo matuojamas nuo adventicijos iki adventicijos (nuo iSorés iki iSorés). Tam, kad AMDS
nebaty jvestas j pilvo visceralines kraujagysles, prie$ implantuodamas AMDS chirurgas turi jsitikinti, kad iSmatuotas aortos ilgis yra ne maZesnis nei 2 lenteléje pagal maZiausiag
naudojimo instrukcijose nurodytg skersmenj parinktas prietaiso ilgis. PavyzdZiui, jei iSmatuotas proksimalinis aortos skersmuo yra 25 mm, o distalinis aortos skersmuo yra 20 mm,
iSmatuotas aortos ilgis* negali bati mazesnis nei 195 mm.

2 lentelé. Prietaiso dydzZiy lentelé

Lo Proksimalinis e Prietaiso ilgis esant Prietaiso ilgis esant didZiausiam
REF Prietaisas Distalinis aortos skersmuo (mm) . o " A .
aortos maziausiam naudojimo naudojimo instrukcijose
skersmuo (mm) instrukcijose nurodytam nurodytam skersmeniui (mm)

skersmeniui (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (klasikinis) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30, kdginis 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30, kadginis (klasikinis) | 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (klasikinis) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40, kiaginis 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40, kaginis (klasikinis) | 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortos ilgis = atstumas tarp numatytos proksimalinio AMDS komponento implantacijos vietos iki aortos vietos, kuri yra pries pat pilvinj kamieng.

10. Implantacija

10.1 Aortos ir distalinés anastomozés paruosimas

>10mm
Atliekamas skersinis kylanciosios aortos (jskaitant aortos lanka, jei yra aneurizma) pjavis ir ji pasalinama \g i/
atliekant standartine procediirg, kurios metu atliekamas hipoterminis kraujotakos sustabdymas. Chirurgas >32mm} 2
-

turi palikti ne maZiau nei 10 mm (1,0 cm) aortos audinio Salia lanko kraujagysliy. Jj reikia iSsaugoti tam, kad i iigesnis galas
aortos lanko 3aky neuzblokuoty dengtas AMDS komponentas. I3 pradziy maziau ilinkusig sritj reikia palikti __ ot
ilgesne, kad AMDS baty paprasciau pritvirtinti prie aortos. AMDS pritvirtinus prie aortos ir pries
suformuojant anastomoze su jprastu Suntu, perteklinj aortos audinj reikia pasalinti iki AMDS PTFE Sunto.
Tam, kad PTFE medziaga nesusilankstyty aortoje, proksimalinés anastomozés skersmuo turi bati 30-40 mm.

Tai ypac svarbu, kai naudojami 40 mm AMDS prietaisai.

10.2 Disekacinio stento paruosimas
Vizualiai apZiGrékite prietaiso pakuote. Jei pakuoté anksciau buvo atidaryta arba paZeista plomba, pakuote iSmeskite ir pakeiskite nauja. Siekiant uztikrinti
tinkamg sutepima, visg prietaisg ir jvedimo sistemg prie$ procedira batina pamirkyti fiziologiniame tirpale. Pamirkius jie negali isdziati.

10.3 Kreipiamosios vielos naudojimas

Esant poreikiui, AMDS galima jvesti naudojant 0,035” kreipiamaja viela, pvz., ,Lunderquist” kreipiamajg vielg. Kreipiamosios vielos jéjimo taskas yra jvedimo
sistemos antgalyje. Viela i$ jvedimo sistemos iSeina pro rankeng. Tai leidZia sistemai pasiekti reikiamg vietq iSilgai natdralaus aortos iSlinkimo. Idealiu atveju
kreipiamajg vielg reikia jvesti pro Slaunies arterija prie$ pradedant dirbtinj kraujotakos palaikyma arba palaikant dirbtine kraujotaka pries tai, kai bus atliekamas
hipoterminis kraujotakos sustabdymas. Naudojant TEE arba IVUS batina jsitikinti, ar kreipiamoji viela yra tikrajame spindyje.

10.4 Prietaiso padéties nustatymas

Salia bevardeés arterijos arba bet kurios i§ lanko $aky, kurias planuojama i$saugoti, reikia palikti daugiau nei
1,0 cm aortos audinio. AMDS jvedamas j tikrajj spindj pro atvirg distaline aortg. Tai galima padaryti naudojant
kreipiamaja vielg, kad baty pasiektas tinkamas atsisluoksniavusios aortos spindis (tikrasis spindis). AMDS
Svelniai jvedamas j aorta, kol prietaiso PTFE medziagos apvadas yra vienoje plokStumoje su skersai perpjauta
distaline aorta. Prietaisas yra simetriskas, todél nereikia keisti jo padéties sukant.
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10.5 Implantavimo veiksmy seka

Nustacius AMDS padétj aortoje, kai medZiagos apvado krastas sutampa su skersai perpjautos aortos
krastu, reikia jtraukti apsauginj apvalkalg, taip visiskai atidengiama PTFE medZiaga. Apsauginis
apvalkalas pasalinamas ir iSmetamas. PTFE medZiaga stabilizuojama pavienémis arba istisinémis
polipropileno sitlémis, kuriomis PTFE medZiagos apvadas pritvirtinamas prie proksimalinio vidinio
perpjautos aortos galo. Siekiant pernelyg nejtempti ir nepaZeisti aortos, aortos iSoréje ypac
rekomenduojama naudoti PTFE medZiagos juostele. PTFE medZiagg sujungus su aorta, chirurgas turi
apZiuréti aortos lanko Sakas, kad Siy kraujagysliy atsitiktinai neuzblokuoty PTFE medZiagos
komponentas. Patikra geriausia atlikti naudojant sterily endoskopa.

Asistentui Svelniai prispaudus PTFE medZiagg prie aortos kraujagysliy spaustukais, chirurgas turi
atsukti Zalia dangtelj pries laikrodZio rodykle, kad jj nuimty. Tada galima atgal patraukti ePTFE
laikancigsias sidles, kad pintinis stentas atsilaisvinty ir galéty issiplésti. Jvedimo sistemos atzvilgiu
pintinio stento plétimosi kryptis yra nuo proksimalinio galo link distalinio galo. Atlaisvinant
laikancigsias silles ir plecCiantis stentui, chirurgas turi tvirtai, bet Svelniai traukti jvedimo sistema.
Atlaisvinus stentg ir jj atskyrus nuo jvedimo mechanizmo, jvedimo sistema reikia pasalinti jsitikinus,
kad prie jvedimo sistemos antgalio néra prijungtas distalinis stento galas. Jei jvedes AMDS chirurgas
jaucia pasipriesinimg, kai bando iStraukti jvedimo sistemg, pro jvedimo sistemg galima jkisti
kreipiamaja viela, kuri padés istiesinti antgalj pries iStraukiant jvedimo sistema.

10.6 Anastomozés

IStraukus jvedimo sistemg, rekomenduojame paruosti aortos anastomozés vieta — i$ pradziy gerai
sutvirtinkite aortos sluoksnius ir uzsandarinkite netikrajj spindj iStisine sitle aplink skersai perpjautg aortg,
kad prie aortos ir PTFE medziagos iSoréje prijungtuméte vidinj PTFE medZiagos sluoksnj (AMDS). Vidinis
medziagos sluoksnis negali bati sulankstytas, nes tokiu atveju atkdrus kraujotakg kraujas galés patekti j
netikrg spindj. Susiuvus galima naudoti bet kurj pasirinktg patvirting poliesterio aortos Suntg, kuris prie
aortos distalinés anastomozés jungiamas jprastu badu, uZtikrinant, kad poliesterio Suntui prie aortos
anastomozés proksimaliniame perpjautos aortos gale prispausti bty naudojamas AMDS Sunto apvadas.
Batina pasalinti visg Salia AMDS esantj atsisluoksniavusj aortos audinj. Aortos iSoréje, kaip aprasyta
anksciau, ypa¢ rekomenduojama naudoti PTFE medZiagos juostele. Anastomoze tarp jprasto poliesterio
Sunto ir AMDS aortos darinio reikia suformuoti taip, kad kiekviena sidlé laikyty jprasta Suntg ir PTFE
medZiagos, aortos ir PTFE medZiagos (AMDS) darinj, taip uztikrinamas sandarumas tarp PTFE medziagos ir
perpjautos aortos sluoksniy. Tokiu badu chirurgas gali suformuoti jprasto Sunto ir AMDS ,tarpiklio”,
sudaryto i$ iSorinio medZiagos, aortos ir vidinio medziagos (AMDS) sluoksniy, anastomoze taip, kad ji bty
tvirta ir saugi.

11.0 Laikymas

AMDS turi bati laikomas apsauginéje pakuotéje kambario temperatiroje, t. y. ne Zemesnéje kaip 0°C ir ne aukstesnéje kaip 25°C temperatlroje, sausoje vietoje.

12.0 Atlieky tvarkymas

Pabaigus procedirg, batina uztikrinti sauguma tvarkant AMDS jvedimo sistemos atliekas. Operacijg atliekanti komanda privalo laikytis vietiniy ir nacionaliniy teisés akty

reikalavimy dél uztersty klinikiniy produkty atlieky tvarkymo.

13.0 Nuorodos

,Tyvek®“ yra, Du Pont” registruotasis prekés Zzenklas. AMDS yra bendrovés ,Artivion, Inc.” arba jos dukteriniy jmoniy prekiy Zenklas.

14.0 Zenklinimo simboliai
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AMDS Hibridinis Protezas Implanto kortelé 'nl?

+

Sios grupés implantus turinfius pacientus galima saugiai skenuoti naudojant MR

sistem3 toliau nurodytomis sglygomis.
* Tik 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas.
* Ne stipresnis nei 2 000 gausy/cm (20 T/m) erdvinis gradientinis magnetinis laukas. -
+ Bandytai MR sistemai ne didesné nei 2W/kg viso kino viduting absorbcija per 15
skenavimo (t. y. impulsy sekos) minuéiy, kai dirbama jprastu darbo reZimu.

Esant nurodytoms skenavimo  sglygoms, AMDS temperatira  atlikus 15 minudiy Ascyrus Medical GmbH

nepertraukiamg (t. y. impulsy sekos) skenavimg nepakils daugiau nei 5,0 °C. Atliekant Grosse Gallusstrasse 16-18
neklinikinj tyrima, vaizdo artefaktas, kurj sukelia,Ascyrus Medical” disekacinis stentas (AMDS), 60312 Frankfurt, Germany

tesiasi apie 12 mm ui fio prietaiso, kai vaizdui gauti naudojama gradienting impulsy atspindiio
WWW.aSCYTus.com
( ( 0297

seka ir 3 tesly MR sistema. Naudojant gradienting impulsy atspindiio seka, 3io stento spindiio
nejmanoma pavaizduoti. https://artivion.com/information-leaflet/amds/
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LietoSanas instrukcija
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LietoSanas instrukcijas (IFU) drukata versija tiek nodrosinata septinu dienu laika péc pieprasijuma, izmantojot kadu no zemak minétajam sazinas
iespéjam:
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LietoSanas instrukcija
AMDS Hibrida Protéze

1.0 Apraksts

AMDS Hibrida Protéze (AMDS) sastav no neparklata nitinola stiepJu pinuma stenta, kas proksimali piestiprinats PTFE filca transplantatam, kur$ izgatavots no PTFE filca
caurules, ka paradits 1. attéla. Modelu AMDS40c un AMDS4030c PTFE filca caurules iek3éjais diametrs ir 28 mm. Modelu AMDS55¢c un AMDS5540c PTFE filca caurules
iekSéjais diametrs ir 28 mm. Modelu AMDS40 un AMDS4030 PTFE filca caurules iek3éjais diametrs ir 24 mm. ModeJu AMDS55 un AMDS5540 PTFE filca caurules iek$éjais
diametrs ir 32 mm. AMDS ir paredzéts augSupejosas aortas, aortas arkas un lejupejosas aortas iekséja atslanojuma labo3anai un paplasinasanai pacientiem ar akdtu
DeBakey 1. tipa aortas secé$anu un/vai iek$éjam hematomam (IMH), kuriem tiek veikta val&ja kirurgiska labosana 0-14 dienu laika péc diagnozes noteik3anas. Veicot
implantaciju, papildus viltus limena proksimalas dalas slégSanai un patiesa limena (TL) paplasinasanai distalais neparklatais stenta komponents nodrosina secésanas
atslanojuma stabilizaciju aortas arka un lejupejosaja aorta, tadéjadi nostiprinot aortas sienas struktdru un veicinot sienas dziSanu. Proksimalais PTFE filca komponents tiek
izmantots, lai balstitu un stiprinatu aortas audus, gatavojoties veikt aortas anastomozi ar standarta poliestera transplantatu. Visa procedira tiek Istenota, atverot kraskurvi
kardiopulmonaras Suntésanas laika.

AMDS ir jauzstada uz padeves sistémas, ka paradits 2. attéla. Padeves sistéma sastav no gala, iekséja stiena ar uzstaditu ierici, aizsargapvalka, izvietoSanas mehanisma un roktura
komponenta (2. attéls). AMDS ir izvietots tuvu padeves ierices galam un izstiepts uz iek$&ja stiena, lai samazinatu ta vertikalo griezumu. Tadéjadi AMDS pitais stenta komponents
tiek noturéts vietd, izmantojot 2-0 ePTFE rinkveida $uvi ap uzstadito stentu, lai stabilizétu pito stentu uz iek3&ja stiena. Suve notur stentu vieta, Jaujot veikt turpmaku stenta
komponenta izvietoSanu virziena no proksimalas uz distalo daJu. Péc tam ePTFE Suve iziet cauri iek$éja stiena limenam un tiek savienota ar izvietoSanas mehanisma zalo vacinu,
ka paradits 2. attéla. Padeves sistémas sarkanajam vacinam nav nekadas funkcijas. Roktura komponents ir aprikots ar gala atveri virzitajstieples izejai un stieples limena skalosanai
ar fiziologisko skidumu, sagatavojot ierici tiesi pirms tas lietoSanas. Tuvako stenta daju un transplantata komponentu sedz 6 cm gars caurspidigs plastmasas aizsargapvalks, kas

samazina tuvaka transplantata komponenta vertikalo griezumu. Plastmasas aizsargapvalks Jauj netraumatiski ievietot aorta stenta proksimalo dalu.
AVirzitajstieples izeja

Sarkanais vacins

f,-PTFE filca caurule

/ Pits stenta komponents - Aizsargapvalks
/

./. 4
Rokturis /
.
/.'
Zalais vacind
Uzstadits stents

/

Gals”
1. attéls. AMDS Hibrida Protéze (attéloti 40 mm) 2. attéls. AMDS Hibrida Protéze (attéloti 40 mm)
1. tabula. AMDS raksturlielumi.
REF lerice Garums briva Maks. Katetra garums levaditajs Virzitajstieple
stavokli (mm) garums (mm)
(mm)*
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Miksta silikona caurule, kuras 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (klasisks) 95 208 527 Miksta silikona caurule, kuras 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30, konusveida 92 210 527 Miksta silikona caurule, kuras 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 , konusveida 92 210 527 Miksta silikona caurule, kuras 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Miksta silikona caurule, kuras 0,035”
AMDS 55¢ AMDS 55 (klasisks) 121 231 565 Miksta silikona caurule, kuras 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40, konusveida 112 225 546 Miksta silikona caurule, kuras 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 , konusveida 112 225 546 Miksta silikona caurule, kuras 0,035”

* Norada stenta maksimalo garumu, kad stents ir izplests pie mazaka aortas diametra saskana ar konkréta Seit noradita AMDS lietosanas instrukciiu.

2.0 Darbibas mehanisms

Divi anatomiski komponenti — sakotngjais ieejas ieravums un iek$éja atslanojuma distalais paplasinajums — veicina akdtus un hroniskus sarezgijumus, kas saistiti ar
akdtu DeBakey 1. tipa secé$anu. Tadé] sekmigai laboSanai sakotnéjais ieravums ir jalikvidé/janonem un distali izvietotais secé&$anas noslanojums ir japaplasina un
jaatbalsta, lai atjaunotu plismu caur patieso [imenu un veicinatu remodelaciju. AMDS ir izmantots distals neparklats ierices komponents, ko nepiecieSsams implantét
distali no aortas anastomozes, lai paplasinatu patieso limenu un atbalstitu iek$éjo atslanojumu, tadéjadi veicinot remodelaciju aortas arka. Turklat stents paplasinas TL
un uzlabos asins plismu caur aortu un tas pievadiem. Stenta komponents nav parklats, ka rezultata tas nodrosinas brivu plismu uz aortas sanu atzarojumiem. Proksimalais
PTFE filca transplantata komponents tiek izmantots, lai stiprinatu distalo aortas anastomozi starp standarta poliestera transplantatu un aortas iegriezumu. Proksimalais
PTFE komponents kalpo ka aortas slanu stiprinajums, un tas pilniba noslédz viltus limenu distalas anastomozes vieta. PTFE filca komponents nav paredzéts aortas audu
aizvietoSanai, tomér tas stiprinas aortas audus, lai raditu stabilu un hemostatisku anastomozi starp standarta poliestera transplantatu un aortu. Galvena PTFE filca
komponenta funkcija ir veicinat viltus [limena noslégSanu vietd, kur aortas anastomozeé tiek ievietots standarta transplantats.

3.0 lepakosana un sterilizacija
lzstradajums ir iestiprinats paplaté ar Tyvek® plombu uz vaka. Katrs izstradajums tiek transportéts atseviska kartona kasté. Piezime. Kartona kaste nav sterila. Sterilaja
zona drikst atrasties tikai AMDS. AMDS ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu, tas tiek piegadats sterils un to nav nepiecieSams sterilizét atkartoti. Tyvek® plombai uz
paplates jabat neskartai. Jebkadi plombas bojajumi norada uz to, ka protéze nav sterila. Ja primarais iepakojums ir bojats, izstradajumu nedrikst lietot, un tas nekavéjoties
janogada atpakal piegadatajam. AMDS ir sterilizéts un tas nav pirogéns.
4.0 Magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI) drosibas informacija
Lai novértétu visu Ascyrus Medical secéSanas stentu (AMDS) saimi, tika veikta nekliniska testéSana un MRI simulacija. Nekliniska testésana un
ﬁ elektromagnétiska simulacija pieradija, ka visai 3o izstradajumu saimei ir nepiecieSama MR nosacijumu ievéroSana. Pacientu ar §is saimes implantu var drosi
izmeklét MR sistéma, ievérojot talak noraditos nosacijumus.
Tpasi MR ¢ Statisks magnétiskais lauks — tikai 1,5 un 3 teslas
nosacijumi + Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks — 2 000 gausi/cm (20 T/m)
v Maksimalas MR sistémas registracija, visa kermena vid€jais ipatnéjas absorpcijas atrums (SAR) — 2 W/kg, izmekl&jot 15 minates (t.i., katrai
impulsu sekvencei) normala darbibas rezima
levérojot noraditos izmeklésanas nosacijumus, paredzams, ka AMDS implants izraisis temperatdras palielinasanos ne vairak ka par 5,0°C péc 15 mindsu ilgas nepartrauktas
izmeklésanas (t.i., katrai impulsu sekvencei).
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Nekliniskaja testéSana AMDS implanta raditais attéla artefakts stiepjas aptuveni 12 mm no Sisierices, stradajot ar gradienta atbalss impulsu sekvenci un 3 teslu MR sistému.
S$istenta lGimenu nav iespéjams vizualizét, izmantojot gradienta atbalss impulsu sekvenci.

5.0 Paredzéta lietoSana/Lietosanas indikacija
AMDS tiek izmantots, lai arstétu akdtu DeBakey 1. tipa secéSanu. AMDS ir paredzéts augSupejosas aortas, aortas arkas un lejupejosas aortas iek$éja atslanojuma labosanai,
remodelacijai un paplasinasanai pacientiem ar akttu DeBakey 1. tipa aortas secéSanu, kuriem tiek veikta valéja kirurgiska labosana 0-14 dienu laika péc diagnozes noteiksanas.

6.0 Kontrindikacijas
AMDS nedrikst implantét:pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret PTFE, nitinolu, nikeli vai titanu;mikotisku aneirismu gadijumos;pacientiem, kuriem ir aortas fistulas savienojums
ar nevaskularam struktdram;pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem;pacientiem ar nekontrolétu sistémas infekciju.

7.0 Piesardziba un bridinajumi

1. AMDS PTFE filca komponentu nedrikst izmantot ka transplantatu aortas aizvietosanai. PTFE filca komponents tiek izmantots tikai ar mérki balstit un stiprinat anastomozi
starp poliestera transplantatu un aortu.

2. AMDS tuvuma ir javeic visu atslanojusos aortas audu resekcija un nonemsana. Standarta aortas transplantats ir jasavieno ar aortu, katra Suves diriena ieklaujot
standarta transplantatu, aortas sienu un PTFE filca komponentu.

3. AMDS transplantata komponenta lielums un arstéjamas aortas diametrs AMDS ievietoSanas vieta ir atskirigi, ka rezultata liekie aortas audi var veidot krokas, kas

kalpos ka asins plismas ieejas punkts viltus [limena, tadéjadi radot pastavigu viltus ldmenu. Lai to novérstu, ir javeic visu AMDS tuvuma eso$o aortas audu resekcija,

un visas spraugas rapigi janoslédz un jaieklauj standarta aortas transplantata—AMDS kompleksa anastomozé, ka aprakstits $aja dokumenta.

Péc PTFE filca komponenta pievienoS$anas aortai, arstam vizuali japarbauda supraaortalie atzarojumi, lai izvairitos no ta, ka PTFE filca komponents ir netiSam tos nosprostojis.

Nepiestciniet ar asinim.

Neizmantojiet péc noradita deriguma termina.

Neveiciet atkartotu sterilizaciju. Tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit

tas nepareizu darbibu, ka rezultata var pasliktinaties pacienta veseliba vai iestaties nave. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizacija var ari radit ierices piesarnojuma

un/vai pacienta inficéSanas risku. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumésanu, saslimsanu vai navi.

8. Skavu izmanto3ana var bojat jebkadas vaskularas protézes. Neizmantojiet skavas, stradajot ar PTFE filca komponentu, stenta komponentu vai padeves sistému.

9. Standarta aortas transplantats ir jasavieno ar aortu, katra Suves diriena iekJaujot standarta transplantatu, aortas sienu un PTFE filca komponentu. NEPIEMEROJIET
spiedienu AMDS apmalei vai proksimalajam transplantatam, kamér tiek Sita anastomoze, jo ta rezultata stentam var bt nepareiza pozicija. Kameér tiek pabeigta
prokismala anastomoze, atstajiet augSupejoso transplantatu pietiekami garu, lai neizdaritu spiedienu uz AMDS pie distalas anastomozes.

10. Tikai profesionalai lietoSanai. AMDS procediru drikst veikt tikai sirds kirurgija un proksimalas aortas arkas operacijas apmaciti arsti.

11. Neizmantojiet lielaku izméru. AMDS stenta pitajam dizainam nav jaizmanto lielaks izmérs. Noteikts apmérs izméra palielinasanas ir nemts véra izméra vadlinijas, jo
ierices izvéle tiek balstita uz kopéjo aortas diametru no malas lidz malai, savukart ir zinams, ka Tstais patiesais limens ir mazaks par to. lerices izméri jaizvélas arstam,
pamatojoties uz pacienta specifisko anatomiju saskana ar AMDS izméru diagrammu 2. tabula. 1zméri janosaka péc aréja aortas diametra mérijumiem (no malas lidz
malai), pamatojoties uz pirmsoperacijas datortomografijas (DT) skenéSanas attéliem. AMDS implantacija anatomija, kas parsniedz izméra ieteikumus (t. i., lielaka
izméra izmantoSana), var izraisit negaiditu ierices nestabilitati (pieméram, stenta sasaurinasanos).

12. Piesardzigi iznemiet padeves sistému, parliecinoties, ka tas gals nav savienots ar AMDS distalo stenta dalu. Péc AMDS ievietoSanas nevelciet padeves sistému ar
spéku. Ja jatat pretestibu padeves sistémas iznems3anas laika, noapaloto galu var iztaisnot, caur ierici ievietojot virzitajstiepli, un péc tam Iéni iznemt ierici.

13. Neievietojiet AMDS aortas secé$anas viltus limena.

14.  Laiizvairitos no PTFE filca komponenta kroku veidoSanas aorta, aortas skérsgriezuma diametram distala transplantata—aortas anastomozes vieta jabit 32 mm vai lielakam.

15.  Pacientiem ar subak@tu vai honisku secésanu (> 14 dienas péc indeksa notikuma)

16.  Plass trombs vai parkalkosanas aortas arka var palielinat triekas risku.

17.  Parlieka aortas ltkumainiba var traucét dro3u ierices ievietoSanu aorta.

18. Gratniecém un ar kriti barojosam sievietém ir jakonsultéjas par radiacijas riskiem saistiba ar turpmakam datortomografijas parbaudém.

19. AMDS drosiba un efektivitate nav kliniski pétita pacientiem ar Marfana sindromu vai saistaudu sistémas bojajumiem.

20. Nenonemiet aizsargapvalku, iekams ierice nav ievietota asinsvada. Priekslaiciga aizsargapvalka nonemsana var izraisit ierices bojajumus vai prieksaktivaciju, kas savukart
var radit pacienta traumas.

21. Uzliekot fiksacijas Suves paredzétaja vieta, ievérojiet piesardzibu, lai fiksacijas Suve netiktu novietota apkart izvietoSanas Suvei, jo $adi var sabojat izvietoSanas Suvi.

22. Pacientiem, kuriem ir AMDS ierice, nav ieteicama specifiska antitrombocitu vai antikoagulantu terapija. Tadé] pécoperacijas antitrombocitu vai antikoagulantu terapija
jauzsak saskana ar standarta praksi péc kirurgiskas iejauk$anas akatas A tipa disekcijas (Acute Type A Dissection — ATAD) gadijuma un péc arstéjosas mediciniskas darba
grupas ieskatiem.

No v

8.0 lespéjamie nevélamie notikumi

' Alergiska reakcija (uz kontrastvielu, prettrombocitu lidzekliem, protézes materialu)

' Amputacija

' Aortas palielinasanas (piem., pastaviga plasma viltus l0mena)

' Aortas plisums

' Artériju vai vénu tromboze un/vai pseidoaneirisms

' Sirdsdarbibas sarezgijumi un izrietosas problémas (piem., aritmija, tahikardija, tamponade, miokarda infarkts, hipotensija, hipertensija)
' Sirds mazspéja (piem., sastréguma sirds mazspéja)

' Nave

' Aortas asinsvada un apkartéjo asinsvadu secé$ana, perforacija vai plisums

' Embolija (piem., trombembolija)

' Fistula (piem., aortas-baribas vada, aortas-trahejas, aortas-bronhu)

' Kunga-zarnu trakta sarezgijumu simptomi un izrietosas problémas (piem., viscerala iSémija/infarkts, slikta disa, vemsana)
' Hemoragija/asinosana

' Aknu mazspéja

' Infekcija (piem., lokala, sistémiska, protézes) vai drudzis

' I$émija vai infarkts (piem., smadzenu, viscerals, nieru, organu, periférijas)

' Neirologiski sarezgijumi un izrietoSas problémas (piem., parejosa i$émiska lIekme (TIA), insults, neiropatija)
' Okldzija (vénu vai artériju, tostarp protézes oklazija)

' Sapes un iekaisums

' Plausu sarezgijumi (piem., tiska, embolija, pneimonija, elposanas mazspéja)

' Nieru mazspéja

' Mugurkaula i$émija (SCI), tostarp paraparéze un paraplégija

' Stenoze (artériju vai vénu)

' Bracu dzisanas komplikacijas un izrietosas problémas (piem., atvérsanas, infekcija)

' Sepse
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9.0 lerices lieluma noteikSana

mm— taisns; 40 mm — konusveida (distala gala diametrs — 30 mm), 55 mm — taisns un 55 mm — konusveida (distala gala diametrs — 40 mm). Pastav iespé&ja mainit AMDS
diametru, mainot ta garumu, t.i., ierice tiek pagarinata vai salsinata, samazinot vai palielinot tas diametru. Sadi ir iespéjams nodroginat arstésanu pacientiem ar aortas diametru no
20 Iidz 45 mm atbilstosi talak eso3ajai tabulai. Aortas lielums tiek noteikts, pamatojoties uz kraskurvja datortomografijas izmekléjumu vai magnétiskas rezonanses angiografiju ar
palielinatu kontrastu un mérot a) aortas arkas lielako diametru starp brahiocefala stumbra distalo malu un proksimalo augSupejoso kraskurvja aortu, b) lejupejosas aortas vidusdalas
diametru T6 [imenT un c) aortas garumu (aortas garums*), ko veido attalums starp planoto proksimalo AMDS implantata atrasanas vietu un aortu tiesa trijzaru stumbra tuvuma.
Mérijumu veik$anai var izmantot divu un/vai tris dimensiju attélus. Aortas diametru méra no vienas aréjas malas lidz otrai aréjai malai. Lai nodrosinatu, ka AMDS netiek novietots
pari védera iek$éjiem asinsvadiem, pirms ADMS implantacijas arstam japarliecinas, ka aortas garums ir vienads vai lielaks par vienibas garumu pie lietoSanas instrukcija noradita
minimala diametra saskana ar 2. tabulu. Pieméram, ja izméritais proksimalais aortas diametrs ir 25 mm un distalais aortas diametrs ir 20 mm, izméritais aortas garums* nedrikst
bat 1saks par 195 mm.

2. tabula. lerices lieluma noteik$ana.

REF lerice Proksimalais Distalais aortas diametrs (mm) Vi‘erETb;_:s_g;‘xrunv\s pie YienTvbas g?rums pif_maks_irr_lé_lé
aortas minimala lietoSanas lietosanas instrukcija noradita
diametrs(mm) instrukcija noradita diametra (mm)

diametra(mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (klasisks) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 konusveida 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 , konusveida 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (klasisks) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 konusveida 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c¢ AMDS 55-40 , konusveida 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortas garums = attalums starp AMDS proksimala komponenta planoto implantacijas vietu lidz aortai tiesi blakus trijzaru stumbram.
Classic codes are not approved or marketed in Australia.

10. Implantacija

10.1 Aortas sagatavosana un distala anastomoze

Parastas standartapripes laika augSupejoso aortu (tostarp aortas arku aneirismas gadijuma) nepiecieSams >mmme'\!‘-. /
pargriezt un iznemt, Tstenojot hipotermisko asinsrites apturésanu. Arstam ir japarliecinas, ka tiek atstati §

) R . ) . } S 1 32mm-
vismaz 10 mm (1,0 cm) aortas audu proksimali Tstajiem arkas atzarojumu asinsvadiem, kas tiks saglabati, lai Sar \_ P

izvairitos no netisas supraaortalo atzarojumu nosegSanas ar AMDS parklato komponentu. Sakotnéji Tsaks ilgesnis galas
izliekums ir jaatstaj garaks, lai atvieglotu AMDS piestiprinasanu aortai. Posma starp AMDS piestiprinasanu maz'a‘;r‘ﬁ';f;‘:us'ole

pie aortas un anastomozes izveides pie standarta transplantata, javeic lieko aortas audu resekcija lidz AMDS
PTFE transplantata limenim. Lai izvairitos no PTFE filca komponenta kroku veido$anas aorta, proksimalas
anastomozes diametrs ir japielago lielumam no 30 lidz 40 mm. Tas ir seviski svarigi, lietojot 40 mm AMDS
ierices. | i

10.2 Secésanas stenta sagatavosana
Vizuali parbaudiet ierices iepakojumu. Ja iepakojums ir ieprieks atvérts vai plomba ir bojata, izmetiet to un aizstajiet ar jaunu iepakojumu. Lai nodrosinatu
pietiekamu slidamibu, visa ierice un pievades sistéma ir ieprieks jaiegremdé fiziologiskaja Skiduma, un péc iegremdésanas nedrikst pielaut tas izzasanu.

10.3 Virzitajstieples izmantosana

AMDS ir izstradats izvietoSanai ar nelokamu 0,035” virzitajstiepli, pieméram, Lunderkvista virzitajstiepli (péc vélésanas). Virzitajstieples ieejas punkts atrodas
padeves sistémas gala. Stieples izejas punkts padeves sistéma atrodas roktura komponenta. Tadéjadi sistéma var ienemt aortas dabiska izliekuma poziciju visa ta
garuma. Ideala varianta virzitajstieple jaievieto, izmantojot transfemoralo metodi pirms pacienta kardiopulmonaras Suntésanas vai kardiopulmonaras Suntésanas
laika pirms hipotermiskas asinsrites apturésanas. Izmantojot transezofagealo ehokardiografiju (TEE) vai intravaskularo ultraskanu (IVUS), japarliecinas par
virzitajstieples novietojumu patiesaja limena.

10.4 lerices vietas noteikSana

Brahiocefalas artérijas vai jebkura arkas atzarojuma, ko planots saglabat, tuvuma jaatstaj vairak neka 1,0 cm
aortas audu. AMDS jaievieto patiesaja limena caur atvértu distalo aortu. To var paveikt, izmantojot
virzitajstiepli, lai nodrosinatu piekjuvi pareizajam limenam (patiesajam lGmenam) aorta, kura notiek
secéSana. AMDS uzmanigi jaievieto aorta, lidz ierices PTFE filca gredzens atrodas viena liment ar pargriezto
distalo aortu. lerice ir simetriska, I1dz ar to nav nepiecieSama rotéjosa orientacija.
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10.5 lzvietoSanas seciba

Péc tam, kad ir noteikta AMDS vieta aorta, un filca gredzena mala atrodas pargrieztas aortas malas
limeni, nepiecieSams atbidit aizsargapvalku, lai pilniba atsegtu PTFE filca komponentu. Aizsargapvalks
janonem un jaizmet. PTFE filca komponentu nepiecieSams stabilizét, izmantojot partrauktas vai
nepartrauktas polipropiléna Suves, lai piestiprinatu PTFE filca gredzenu pie pargrieztas aortas
proksimalas iek$éjas malas. Lai izvairitos no parmériga spiediena uz aortu vai tas plisumiem, |oti
ieteicams izmantot PTFE filca strémeli aortas arpusé. Péc PTFE filca komponenta pievieno$anas aortai,
arstam vizuali japarbauda supraaortalie atzarojumi, lai izvairitos no ta, ka PTFE filca komponents ir
netisam tos nosprostojis. Parbaudi vislabak veikt, izmantojot sterilu endoskopu.

Kamér asistents piestiprina PTFE filca komponentu pie aortas, izmantojot vaskularo pinceti, arstam
jaskrave zalais vacin$ pretéji pulkstena raditaja kustibas virzienam, lai to atbrivotu. Tagad vacinu un
ePTFE saturoSo Suvi var pavilkt atpakal, lai atbrivotu pito stentu un Jautu tam izplesties. Pitais stents
atveras virziena no padeves sistémas proksimalas dalas uz distalo daju. Atbrivojot saturoso Suvi, kas
|lauj stentam izplesties, arstam stingri un uzmanigi japavelk padeves sistéma. Tiklidz stents ir atbrivots
un atdalits no padeves mehanisma, padeves sistéma ir jaiznem, parliecinoties, ka tas gals nav
savienots ar stenta distalo galu. Ja péc AMDS izvietoSanas padeves sistémas iznemsanas laika arsts jat
pretestibu, caur padeves sistému var ievietot

virzitajstiepli, lai atliektu galu pirms padeves sistémas iznems3anas.

10.6 Anastomozes

Tiklidz padeves sistéma ir iznemta, iesakam sagatavot aortas anastomozes vietu, sakotné&ji pilniba
nostiprinot aortas slanus un noslédzot viltus limenu ar nepartrauktu rinkveida Suvi apkart pargrieztajai
aortai — sastiprinot iek$éjo PTFE filca komponentu (AMDS), aortu un aréjo PTFE filca elementu. Nedrikst
pielaut iekséja filca komponenta kroku veidosanos, jo tadéjadi péc asinsrites atjaunosanas asinis var iek]at
viltus lGmena. Tiklidz Suve ir pabeigta, var izvéléties jebkuru no apstiprinatajiem aortas aizvietoSanas
poliestera transplantatiem un standarta veida transplantét to pie aortas distalas anastomozes, nodrosinot,
ka tiek izmantots AMDS transplantata gredzens, lai no pargrieztas aortas tuvakas dalas balstitu poliestera
transplantatu pie aortas anastomozes. AMDS tuvuma ir janonem visi atslanojusies aortas audi. Loti
ieteicams izmantot PTFE filca strémeli anastomozes arpusé, ka aprakstits iepriekS. Anastomoze starp
standarta poliestera transplantatu un AMDS kompleksu javeido, katram Suves darienam iek|aujot standarta
transplantatu un PTFE filca—aortas—PTFE filca (AMDS) kompleksu, tadéjadi veidojot rlpigu ciesu
savienojumu starp PTFE filca elementiem un atslanojusos aortu. Batiba $1 metode |auj arstam savienot
standarta transplantatu ar AMDS “blivi”, kas sastav no aréja filca elementa, aortas un iekséja filca
komponenta (AMDS), lai izveidotu noslégtu un droSu anastomozi.

11.0 Glabasana
AMDS aizsargiepakojuma jauzglaba istabas temperatlra — ne zemaka par 0 °C, neparsniedzot 25 °C un sausa vieta.

12.0 AtbrivoSanas no izstradajuma
Procediras beigas japartpéjas par drosu atbrivosanos no AMDS padeves sistémas. Kirurgiskajam personalam jaievéro vietéjas un valsts prasibas attieciba uz atbrivosanos no
piesarnotiem kliniskajiem atkritumiem.

13.0 Uzzinas
Tyvek® Du Pont — registréta precu zime. AMDS ir uznémuma Artivion, Inc. vai ta meitasuznémumu preczime.

14.0 Markéjuma izmantotie simboli
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AMDS Hibrida Protéze Implanta kartite 'il?

Pacientu ar s saimes implantu var drodi izmekl&t MR sistEma, ievérojot t3lak noraditos

nosacjumus.
= Statisks magnétiskais lauks — tikai 1,5 un 3 teslas
* Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks — 2 000 gausi/cm (20 T/m)
= Maksimalas MR sist@mas registracija, visa kermena vidéjais Tpatngjas absorpcijas
gtrums (SAR) — 2W/kg, izmekl&jot 15 mindtes (t.i., katrai impulsu sekvencei) normald
darbibas refima
levérojot nordditos izmeklEZanas nosacjumus, paredzams, ka AMDS implants izraisis
temperatiras palielingsanos ne vairak ki par 5,0°C péc 15 minddu ilgas nepartrauktas
izmeklEEanas (t.i., katrai impulsu sekvencei). Nekliniskaja tetani AMDS implanta raditais attéla
artefakts stiepjas aptuveni 12 mm no 3is ierices, straddjot ar gradienta atbalss impulsu
sekvenci un 3 teslu MR sistému. 57 stenta limenu nav iespEjams wizualiz&t, izmantojot
gradienta atbalss impulsu sekvenci.

Ascyrus Medical GmbH

Grosse Gallusstrasse 16-18

60312 Frankfurt, Germany

WWW.ASCYrus.com

bitpsy ariuon.cor C€ o207

https://artivion.com/information-leaflet/amds/
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AMDS™ Hybride Prothese

Gebruiksaanwijzing
(NL)

Een gedrukte versie van de gebruiksaanwijzing zal op verzoek binnen zeven dagen worden verstrekt via een van de onderstaande
contactmogelijkheden:
Telefoon: +1 888.427.9654 e Fax: 770.590.3753 e Email: customerservice.us@artivion.com
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Gebrauchsanweisung
AMDS Hybride Prothese

1.0 Omschrijving

De AMDS Hybride Prothese (AMDS) bestaat uit een onbedekte, gevlochten stent van nitinol, die 2atient2 is bevestigd aan een implantaatcomponent van PTFE-vilt,
gemaakt van een buisje van PTFE-vilt, zoals te zien is op afbeelding 1. Bij de AMDS40c en AMDS4030c bedraagt de inwendige diameter van het buisje van PTFE-vilt 28 mm.
Bij de AMDS55c en AMDS5540c¢ bedraagt de inwendige diameter van het buisje van PTFE-vilt 28 mm. Bij de AMDS40 en AMDS4030 bedraagt de inwendige diameter van
het buisje van PTFE-vilt 24 mm. Bij de AMDS55 en AMDS5540 bedraagt de inwendige diameter van het buisje van PTFE-vilt 32 mm. De AMDS is bedoeld voor het herstellen
en de re-expansie van de intimaflap binnen de aorta ascendens, de aortaboog en tot in de aorta descendens, bij patiénten met acute aortadissectie van DeBakey-type |
en/of patiénten met intramurale hematomen (IMH) die binnen 0-14 dagen na diagnose een openhartoperatie ondergaan. Na implantatie zorgt de distale, onbedekte stent
behalve voor sluiting van het proximale gedeelte van het valse lumen en verwijding van het ware lumen ook voor stabilisatie van de dissectieflap binnen de aortaboog en
de aorta descendens, wat maakt dat de structuur van de aortawand wordt gestabiliseerd en deze beter kan genezen. De proximale component van PTFE-vilt wordt gebruikt
om het aortaweefsel te ondersteunen en versterken, ter voorbereiding van het conventionele polyesterimplantaat voor de anastomose met de aorta. De gehele procedure
wordt uitgevoerd tijdens een openhartoperatie, waarbij gebruik wordt gemaakt van een cardiopulmonale bypass.

De AMDS wordt op een plaatsingsinstrument gezet, zoals te zien in afbeelding 2. Het plaatsingsinstrument bestaat uit een tip, een inwendige staaf met daarop het medische
hulpmiddel, een beschermhuls, een aanbrengmechanisme en een handvatcomponent (afbeelding 2). De AMDS bevindt zich iets 2atient2 van de tip van het plaatsingsinstrument
en wordt over de inwendige staaf gespannen, om zo het 2atient te verkleinen. De gevlochten stentcomponent van de AMDS wordt vervolgens op zijn plaats gehouden door een
hechting van 2-0 Eptfe die rondom de aangebrachte stent is geknoopt en waarmee de gevlochten stent 2atient op de inwendige staaf is aangebracht. Deze hechting houdt de stent
tegen, waardoor de stentcomponent geleidelijk van 2atient2 naar 2atien kan worden aangebracht. De Eptfe-hechting wordt dan door een lumen in de inwendige staaf geleid en
vastgemaakt aan de groene dop op het aanbrengmechanisme, zoals in afbeelding 2 te zien is. De rode dop van het plaatsingsinstrument 2ati geen functie. De handvatcomponent
is voorzien van een eindpoort, die dient als uitgangspoort voor de geleidingsdraad en voor het spoelen van het lumen van de draad met een zoutoplossing tijdens de voorbereiding
van het medische hulpmiddel, direct voor gebruik. Het meest proximale gedeelte van de stent en de implantaatcomponent worden beperkt door een transparante plastic
beschermhuls van 6 cm lang. Die zorgt voor vermindering van het 2atient van het proximale gedeelte van de implantaatcomponent. Deze plastic huls zorgt voor een atraumatische
plaatsing van het proximale gedeelte van de stent in de aorta.
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Afbeelding 1 — AMDS (40 mm-variant afgebeeld) Afbeelding 2 — AMDS-systeem (40 mm-variant afgebeeld)
Tabel 1) Kenmerken van de AMDS.
REF Hulpmiddel Lengte in vrije staat| Max. lengte Katheterlengt Inbrenghulpmiddel Geleidings-
(mm) (mm)* (mm) draad
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Diameter zachte siliconenbuis <10mm | 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Klassiek) 95 208 527 Diameter zachte siliconenbuis <10mm | 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 taps toelopend 92 210 527 Diameter zachte siliconenbuis <10mm | 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 taps toelopend 92 210 527 Diameter zachte siliconenbuis<10mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Diameter zachte siliconenbuis <10mm | 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Klassiek) 121 231 565 Diameter zachte siliconenbuis <10mm | 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 taps toelopend 112 225 546 Diameter zachte siliconenbuis <10mm | 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 taps toelopend 112 225 546 Diameter zachte siliconenbuis <10mm | 0,035”

* Staat voor de maximale lengte van de stent als de expansie van de stent de kleinste aortadiameter omvat, volgens de gebruiksaanwijzing van de AMDS waar hier sprake

2.0 Werking

Er zijn twee anatomische componenten, de initiéle scheuring en de distale extensie van de intimaflap, die leiden tot de acute en chronische complicaties die met acute
dissecties van DeBakey-type | samenhangen. Om de dissectie succesvol te herstellen, moet de initiéle scheuring worden uitgesloten/verwijderd en moet de distale
extensie van de dissectieflap opnieuw worden geéxpandeerd en ondersteund, om zo de doorstroming van het ware lumen te herstellen en de remodellering te
bevorderen. Het distale, onbedekte gedeelte van de AMDS wordt 2atien van de aorta-anastomose geimplanteerd voor het verwijden van het ware lumen en ter
ondersteuning van de intimiflap. Op die manier wordt de remodellering in de aortaboog ondersteund. Daarnaast zorgt de stent voor verwijding van het ware lumen, wat
de bloeddoorstroming door de aorta en de aftakkingen daarvan zal verbeteren. Doordat de stentcomponent onbedekt is, is ongeremde doorstroming naar de aftakkingen
van de aorta mogelijk. De proximale implantaatcomponent van PTFE-vilt wordt gebruikt ter versterking van de distale aorta-anastomose tussen een conventioneel
implantaat van polyester en de doorgesneden aorta. De proximale PTFE-component dient ter verzegeling van de lagen van de aorta en voor de volledige afsluiting van
het valse lumen bij de distale anastomose. Het PTFE-vilt is niet bedoeld ter vervanging van aortaweefsel, maar dient ter versterking van het aortaweefsel, voor een
stabielere, hemostatische anastomose tussen het conventionele implantaat van polyester en de aorta. De belangrijkste functie van de component van PTFE-vilt is het
afsluiten van het valse lumen op de plaats van de anastomose tussen het conventionele implantaat en de aorta.

3.0 Verpakking en sterilisatie

Het product bevindt zich in een tray, voorzien van een deksel met een Tyvek®-verzegeling. Het product wordt getransporteerd in een kartonnen verpakking voor één
eenheid. Opmerking: De kartonnen verpakking voor één eenheid is niet 2atient. Neem alleen de AMDS mee naar het steriele gebied. De AMDS is gesteriliseerd met
ethyleenoxide, wordt 2atient geleverd en hoeft niet opnieuw te worden gesteriliseerd. De Tyvek®-verzegeling van de tray moet intact zijn. Als de verzegeling beschadigd
is, moet de 2atient2s als niet-steriel worden beschouwd. Bij beschadigingen aan de primaire verpakking mag het product niet worden gebruikt en moet direct worden
teruggestuurd naar de leverancier.

De AMDS is gesteriliseerd en niet-pyrogeen.

4.0 Veiligheidsinformatie MRI (magnetic resonance imaging ofwel kernspintomografie)
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klinische onderzoeken en elektromagnetische simulaties is voor de hele reeks producten aangetoond dat deze voldoen aan de voorwaarden voor MRI-scans
3atien zij daarmee MR Conditional zijn. Een 3atient met een implantaat uit deze familie kan veilig worden gescand met behulp van een MRI-systeem, mits
MRI-veilig aan de volgende voorwaarden is voldaan:

' Uitsluitend bij een statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla

+ Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntenveld van 2.000-gauss/cm (20-T/m)

v Maximaal door het MRI-systeem gemelde, over het hele lichaam gemiddelde specifieke absorptiewaarde (SAR) van 2-W/kg gedurende 15

minuten scannen (bijv. Per pulssequentie) in de normale bedieningsstand

Onder de gedefinieerde scancondities ondergaat een implantaat uit de reeks AMDS na 15 minuten continu scannen (bijv. Per pulssequentie) een maximale
temperatuurstijging van 5,0°C. Tijdens niet-klinische tests zorgt een AMDS voor een beeldvormingsartefact dat ongeveer 12 mm van dit medische hulpmiddel verwijderd
ligt, bij beeldvorming met gradiénte echopulssequentie en een 3-Tesla-MRI-systeem. Het lumen van deze stent kan niet worden gevisualiseerd met de gradiénte
echopulssequentie.

: Er zijn voor de hele reeks aan Ascyrus Medical Dissection Stents (AMDS) niet-klinische onderzoeken en MRI-simulaties uitgevoerd. Door 3atien van niet-

5.0 Beoogd gebruik/ Indicaties

De AMDS is geindiceerd voor de behandeling van acute type | DeBakey-dissecties. De AMDS is bedoeld voor het herstellen en remodelleren van de aorta en het opnieuw
expanderen van de intimaflap binnen de aorta ascendens, de aortaboog en tot in de aorta descendens, voor patiénten met acute aortadissecties van DeBakey-type | die binnen
0-14 dagen na diagnose een openhartoperatie ondergaan.

6.0 Contra-indicaties
Implanteer de AMDS niet bij:patiénten die overgevoelig zijn voor PTFE, nitinol, nikkel of titaniummycotische aneurysmenpatiénten met aortafistels die communiceren met niet-
vasculaire structurenjonge patiénten in de leeftijd < 18 jaarpatiénten met onbeheersbare systemische infecties

7.0 Opmerkingen en waarschuwingen

1. Gebruik het PTFE-vilt van de AMDS niet als implantaat ter vervanging van de aorta. Het PTFE-vilt dient alleen ter ondersteuning en versterking van de anastomose tussen
een implantaat van polyester en de aorta.

2. Reseceer en verwijder al het doorgesneden aortaweefsel proximaal van de AMDS. Het conventionele aorta-implantaat moet worden geanastomoseerd met de
aorta, waarbij met iedere steek van de hechting zowel het conventionele implantaat, de aortawand als het PTFE-vilt met elkaar worden verbonden.

3. Vanwege het verschil in grootte tussen de implantaatcomponent van de AMDS en de diameter van diverse aorta’s op de plaats waar de ADMS wordt bevestigd,
kunnen er plooien van overtollig aortaweefsel ontstaan, waardoor mogelijk een vals lumen ontstaat waar bloed in kan stromen. Hierdoor kan een blijvend vals
lumen ontstaan. Om dit te voorkomen moet al het aortaweefsel proximaal van de AMDS worden gereseceerd en moeten alle openingen zorgvuldig worden
afgesloten en geintegreerd in de combinatie van het conventionele implantaat en het aorta-AMDS-complex dat in dit document beschreven staat.

4. Als het PTFE-vilt eenmaal is vastgezet aan de aorta, moeten vervolgens de supra-aortale aftakkingen van de aorta visueel worden gecontroleerd door de chirurg, om te
zorgen dat de component van PTFE-vilt deze aftakkingen niet onbedoeld afsluit.

5. Niet voorstollen.

Niet gebruiken na de aangegeven vervaldatum.

7. Niet opnieuw steriliseren. Alleen voor eenmalig gebruik. Hergebruik en opnieuw reinigen, desinfecteren en steriliseren kan de structuur van het medische hulpmiddel
aantasten en/of tot falen van het hulpmiddel leiden. Hierdoor kan de gezondheidstoestand van patiénten verslechteren of kunnen patiénten overlijden. Hergebruik en
opnieuw reinigen, desinfecteren en steriliseren kan ook leiden tot contaminatie van het medische hulpmiddel en/of kan infecties veroorzaken bij de patiént. Contaminatie
van het medische hulpmiddel kan bij de patiént leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

8. Het aanbrengen van klemmen kan schade toebrengen aan vasculaire protheses. Breng geen klemmen aan op de component van PTFE-vilt, op de stentcomponent
of op het plaatsingsinstrument.

9. Het conventionele aortatransplantaat moet anatomisch met de aorta worden verbonden waarbij die aorta het conventionele transplantaat, de aortawand en het
PTFE-vilt van elke hechtingssteek bevat. OEFEN GEEN druk uit op de AMDS-kraag of het proximale transplantaat tijdens het hechten van de anastomose, aangezien
dit tot een verkeerde positie van de stent kan leiden. Laat bij het voltooien van de proximale anastomose het oplopende transplantaat lang genoeg om geen druk
op de AMDS bij de distale anastomose te zetten.

10. Uitsluitend voor professioneel gebruik. De AMDS-procedure mag alleen worden uitgevoerd door artsen die in hartoperaties en hemi-boogreparaties zijn getraind.

11. Gavoorzichtig te werk bij het verwijderen van het toedieningssysteem en zorg dat de tip van het systeem los is van de distale stent van de AMDS. Na het inbrengen
van de AMDS mag het verwijderen van het toedieningssysteem niet worden geforceerd. Als u weerstand voelt bij het verwijderen van het toedieningssysteem, kunt
u de gekromde tip rechttrekken door een leidraad in het hulpmiddel te steken. Vervolgens kunt u het hulpmiddel langzaam verwijderen.

12.  Wees voorzichtig bij het verwijderen van het plaatsingsinstrument, om te zorgen dat de tip van het plaatsingsinstrument vrij is van de distale stent van de AMDS.
Trek na het aanbrengen van de AMDS niet met kracht aan het plaatsingsinstrument. Als er tijdens het verwijderen van het plaatsingsinstrument sprake is van
weerstand, kan de gebogen tip worden rechtgemaakt door een geleidingsdraad door het instrument te steken en het plaatsingsinstrument daarna langzaam te
verwijderen.

13.  Breng de AMDS niet aan in het valse lumen van de aortadissectie.

14. De diameter van de doorgesneden aorta moet op de plaats van de distale implantaat-aorta-anastomose 32 mm of groter zijn, om de vorming van plooien van PTFE-vilt
binnen de aorta te vermijden.

15. Patiénten met subacute of chronische dissecties (> 14 dagen na de indexgebeurtenis).

16. Uitgebreide trombose of calcificatie van de aortoboog kan leiden tot een groter risico van cerebrovasculair accidenten (CVA’s).

17.  Bij sterke tortuositeit van de aorta kan een veilige doorgang van het medische hulpmiddel door de aorta uitgesloten zijn.

18. Zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven moeten worden voorgelicht over het stralingsrisico dat met herhaaldelijke CT-scans gepaard gaat.

19. De veiligheid en werkzaamheid van de AMDS is niet klinisch onderzocht voor gebruik bij patiénten met marfansyndroom of bindweefselstoornissen.

20. Verwijder de beschermhuls niet voordat het hulpmiddel in het bloedvat is ingebracht. Vroegtijdige verwijdering van de beschermhuls kan leiden tot schade aan het
hulpmiddel of een vroegtijdige activatie, wat letsel van de patiént tot gevolg kan hebben.

21. Leter bijhet aanbrengen van de verdere hechtingen op dat deze niet rondom het hechtmateriaal van de inbrengingsplaats lopen, aangezien het materiaal hierdoor
beschadigd kan raken.

22.  Voor patiénten die het AMDS-hulpmiddel hebben ontvangen, wordt geen specifieke behandeling met bloedplaatjesaggregantia of anticoagulantia aangeraden. Om
deze reden dient een postoperatieve behandeling met bloedplaatjesaggregantia of anticoagulantia uitgevoerd te worden volgens de standaardpraktijk na de
chirurgische reparatie van ATAD en naar oordeel van het behandelende medische team.

o

8.0 Mogelijke bijwerkingen

' Allergische reactie (op contrastmiddelen, antitrombosemiddelen, prothesemateriaal)

' Amputatie

' Aortavergroting (bijvoorbeeld aanhoudende stroming in het vals lumen)

' Aortabreuk

' Arteriéle of veneuze trombose en/of pseudo-aneurysma

' Hartcomplicaties en daaruit voortvloeiende problemen (bijvoorbeeld hartritmestoringen, hartkloppingen, tamponnade, myocardiaalinfarct, hypotensie, hypertensie)
' Hartfalen (bijvoorbeeld congestief hartfalen)

' Dood

' Dissectie, perforatie of scheuren van aortavaatweefsel en omringende vasculatuur

3
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' Embolie (bijvoorbeeld trombo-embolie)

' Fistels (bijvoorbeeld aorto-oesofageaal, aorto-tracheaal, aorto-bronchiaal)

' Complicaties van gastro-intestinale symptomen en daaruit voortvloeiende problemen (bijvoorbeeld viscerale ischemie / infarct, misselijkheid, overgeven)

' Hemorragie / bloedingen

' Leverfalen

' Infectie (bijvoorbeeld lokaal, systemisch, prothese) of koorts

' Ischemie of infarct (bijvoorbeeld cerebraal, visceraal, renaal, orgaangerelateerd, perifeer)

' Neurologische complicaties en daaruit voortvloeiende problemen (bijvoorbeeld een kortstondige ischemische aanval (TIA), beroerte,
neuropathie)

' Occlusie (veneus of arterieel, waaronder prothese-occlusie)

' Pijn en ontsteking

' Longcomplicatie (bijvoorbeeld oedeem, embolie, longontsteking, uitval van de ademhaling)

' Nierinsufficiéntie

' Ruggenmerg-ischemie (SCI) waaronder paraparese en paraplegie

' Stenose (arterieel of veneus)

' Wondcomplicaties en daaruit voortvlioeiende problemen (bijvoorbeeld dehiscentie, infectie)

' Sepsis

9.0 Beschikbare formaten

De AMDS is verkrijgbaar in 8 varianten en wordt steriel geleverd. De diameter van de proximale implantaatcomponent is bij beide medische hulpmiddelen gelijk, de stentdiameters
zijn verkrijgbaar in de volgende varianten, 40 mm recht, 40 mm taps toelopend (distaal uiteinde van 30 mm), 55 mm recht en 55 mm taps toelopend (distaal uiteinde 40 mm). Bij
de AMDS kan de diameter veranderen als functie van de lengte, wat wil zeggen dat hij langer of korter wordt naarmate de diameter ervan wordt verkleind of vergroot. Hierdoor
kunnen patiénten worden behandeld met een aorta met een diameter tussen de 20-45 mm, volgens de onderstaande tabel. Het formaat van de aorta wordt bepaald op basis van
een contrastversterkte CT-scan of kernspinresonantie-angiografie van de borst, waarbij de volgende metingen worden gedaan: a) de grootste diameter van de aortoboog,
gedefinieerd op basis van het punt tussen de distale rand van de truncus brachiocephalicus en de proximale aorta thoracica (van de aorta descendens), b) de diameter van het
midden van de aorta descendens ter hoogte van T6 en c) de lengte van de aorta (aortalengte*), bepaald op basis van de afstand tussen de geplande proximale locatie van
implantatie van de AMDS en de aorta direct proximaal van de truncus coeliacus. Voor deze metingen kunnen twee- en/of driedimensionale afbeeldingen worden gebruikt. De
diameter van de aorta wordt bepaald op basis van de meting van tunica adventitia tot tunica adventitia (uitwendige diameter). Om ervoor te zorgen dat de geplaatste AMDS niet
over de viscerale vaten van het abdomen heenvalt, moet de chirurg er voor het implanteren van de AMDS voor zorgen dat de aortalengte gelijk is aan of langer is dan de lengte-
eenheden voor een minimale diameter volgens tabel 2 van de gebruiksaanwijzing. Als de gemeten diameter van de proximale aorta bijvoorbeeld 25 mm bedraagt en de diameter
van de distale aorta 20 mm, dan mag de gemeten aortalengte* niet korter zijn dan 195 mm.

Tabel 2) Tabel met beschikbare formaten

REF Hulpmiddel Proxim‘ale Distale aortadiameter (mm) L?ngte-eenheid bij minimale L?ngte-eenheid bij maximale
aortadiameter diameter volgens de diameter volgens de
(mm) gebruiksaanwijzing (mm) gebruiksaanwijzing (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (Klassiek) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 taps toelopend 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 taps toelopend 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Klassiek) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 taps toelopend 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 taps toelopend 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortalengte = de afstand tussen de geplande implantatieplaats van de proximale component van de AMDS en de aorta direct proximaal van de truncus coeliacus.

10.

Implantatie

10.1 Voorbereiding van de aorta en distale anastomose
Tijdens een gebruikelijke standaardingreep met gebruik van hypothermische cardioplegie wordt de

aorta ascendens (inclusief de aortaboog, in geval van een aneurysma) doorgesneden en verwijderd. f ‘ﬂ;,’-' Bty eﬂ'

De chirurg moet zorgen dat er proximaal van de aftakkende vaten van de natuurlijke aortaboog : )32mm1$‘ _

minimaal 10 mm (1,0 cm) aan aortaweefsel behouden blijft, om te voorkomen dat de supra-aortale }d(/

aftakkende vaten onbedoeld afgedekt raken door de bedekte component van de AMDS. In eerste ::”ge'b‘bocm
einere

instantie moet de kleinere bocht langer worden gehouden, om te zorgen dat de AMDS gemakkelijker
aan de aorta kan worden bevestigd. Na bevestiging van de AMDS aan de aorta en voor de anastomose
met het conventionele implantaat wordt uitgevoerd, moet het overtollige aortaweefsel worden
gereseceerd tot het niveau van het PTFE-implantaat van de AMDS. Voor de diameter van de
proximale anastomose moet een maat van ongeveer 30-40 mm worden aangehouden, om de
vorming van plooien van PTFE-vilt binnen de aorta te vermijden. Dit is vooral belangrijk bij gebruik
van de 40 mm AMDS-hulpmiddelen.

10.2 Voorbereiding van de dissectiestent

Inspecteer de verpakking van het hulpmiddel visueel. Als de verpakking eerder geopend of de afdichting beschadigd is, gooi de verpakking dan weg en gebruik
een nieuwe. Het volledige hulpmiddel en toedieningssysteem moeten voor een adequate bevochtiging vooraf in een zoutoplossing worden gedrenkt. Het

hulpmiddel mag hierna niet uvitdrogen.

10.3 Gebruik van een geleidingsdraad

De AMDS is zo gemaakt dat hij indien gewenst kan worden aangebracht met behulp van een stijve geleidingsdraad van 0,035”, zoals een Lunderquist-
geleidingsdraad. De ingang van de geleidingsdraad is bij de tip van het plaatsingsinstrument. De draad verlaat het plaatsingsinstrument weer bij de
handvatcomponent. Hierdoor kan het systeem de juiste positie innemen langs de natuurlijke bocht van de aorta. Idealiter moet de geleidingsdraad worden
ingebracht door middel van een transfemorale techniek en voor de patiént een cardiopulmonale bypass krijgt of als de patiént al een cardiopulmonale bypass
heeft gekregen nog voorafgaand aan de hypothermische cardioplegie. De plaats van de geleidingsdraad binnen het ware lumen moet worden bevestigd door

middel van transoesofagale echocardiografie of intravasculaire echografie.
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10.4 Positionering van het hulpmiddel

Proximaal van de truncus brachiocephalicus of andere aftakkende vaten die behouden moeten blijven, moet
meer dan 1,0 cm aan aortaweefsel worden gehandhaafd. De AMDS wordt aangebracht in het ware lumen,
via de geopende distale aorta. Dit kan worden gedaan via een geleidingsdraad, zodat gewaarborgd is dat hij
terechtkomt in het juiste lumen (het ware lumen) van de gedissecteerde aorta. De AMDS wordt geleidelijk
in de aorta ingebracht, tot de kraag van PTFE-vilt zich op hetzelfde vlak bevindt als de doorgesneden distale
aorta. Het hulpmiddel is symmetrisch, dus er is geen rotationele uitlijning nodig.

10.5 Aanbrengvolgorde

Als de plaatsing van de AMDS in de aorta is afgerond en de rand van de viltkraag zich op het niveau
van de doorgesneden rand van de aorta bevindt, wordt de beschermhuls verwijderd en komt het
PTFE-vilt volledig bloot te liggen. Verwijder de beschermhuls en voer hem af. Het PTFE-vilt wordt
gestabiliseerd door het aanbrengen van onderbroken of doorlopende hechtingen van polypropyleen,
waarmee de kraag van PTFE-vilt wordt vastgezet aan het proximale, meest inwendig gelegen gedeelte
van de doorgesneden aorta. Het is sterk aan te raden om aan de buitenkant van de aorta gebruik te
maken van een strook PTFE-vilt, om zo te sterke spanning op de aorta of scheuren van de aorta te
vermijden. Als het PTFE-vilt eenmaal is vastgezet aan de aorta, moeten vervolgens door de chirurg de
supra-aortale aftakkingen van de aorta visueel worden gecontroleerd, om te zorgen dat de
component van PTFE-vilt deze aftakkingen niet onbedoeld afsluit. De inspectie kan het beste worden
uitgevoerd met behulp van een steriele endoscoop.

Terwijl een assistent er met zachte vaatpincetten voor zorgt dat het PTFE-vilt op de aorta blijft zitten,
draait de chirurg tegen de klok in de groene dop los. De dop en het ePTFE-hechtmateriaal kunnen nu
naar achteren worden getrokken. Hierbij komt de gevlochten stent vrij en kan uitzetten. De
gevlochten stent opent zich van proximaal naar distaal op het plaatsingsinstrument. Tijdens het
losmaken van de hechting en het uitzetten van de stent moet de chirurg voorzichtig voldoende
trekkracht uitoefenen op het plaatsingsinstrument. Als de stent eenmaal is vrijgekomen en is
losgemaakt van het plaatsingsinstrument, wordt het plaatsingsinstrument verwijderd, waarbij moet
worden gezorgd dat de tip van plaatsingsinstrument vrij is van het distale uiteinde van de stent. Als
de chirurg na het aanbrengen van de AMDS weerstand voelt bij het verwijderen van het
plaatsingsinstrument, kan er daarvoor een geleidingsdraad worden aangebracht om te zorgen dat de
tip niet gekruld is.

10.6 Anastomoses
Als het plaatsingsinstrument is verwijderd, raden wij aan om de plaats van de aorta-anastomose voor te
bereiden, door eerst alle lagen van de aorta volledig te bevestigen en het valse lumen af te sluiten door
rond de doorgesneden aorta een continue laag van hechtingen aan te brengen, waarbij het inwendige
PTFE-vilt (AMDS) door de aortawand heen wordt verbonden met het uitwendige PTFE-vilt. Het inwendige
vilt mag geen plooien maken, aangezien daardoor bij het weer tot stand brengen van de bloedstroom bloed
in het valse lumen terecht kan komen. Als deze reeks hechtingen volledig is aangebracht, kan worden
gekozen voor een van de goedgekeurde polyesterimplantaten ter vervanging van de aorta en kan op de
gebruikelijke manier een distale anastomose tot stand worden gebracht tussen het implantaat en de aorta.
Daarbij kan de kraag van het AMDS-implantaat vanuit het inwendige, meest proximale gedeelte van de
doorgesneden aorta worden gebruikt ter ondersteuning van de anastomose tussen het
polyesterimplantaat en de aorta. Verwijder al het doorgesneden aortaweefsel proximaal van de AMDS. Het
is sterk aan te raden om aan de buitenkant van de anastomose gebruik te maken van een strook PTFE-vilt,
zoals hierboven beschreven staat. De anastomose tussen het conventionele polyesterimplantaat en het
AMDS-aortacomplex moet zo worden uitgevoerd dat bij iedere steek van de hechting zowel het
conventionele implantaat als het complex van PTFE-vilt-aorta-PTFE-vilt (AMDS) wordt meegenomen, zodat
er een zeer goede afsluiting ontstaat tussen de PTFE-viltlagen en de doorgesneden aorta. Deze techniek
stelt de chirurg in staat om het conventionele implantaat vast te zetten op de AMDS-‘sluitring’ van extern
vilt-aorta-intern vilt (AMDS), voor een goed verzegelde en betrouwbare anastomose.

11.0 Bewaren

De AMDS moet in de beschermende verpakking op kamertemperatuur en op een droge plek worden opgeslagen. De temperatuur mag niet lager zijn dan 0 °C en niet hoger dan

25°C.

12.0 Afvoeren
Zorg na de ingreep dat het plaatsingsinstrument voor de AMDS op een veilige manier wordt afgevoerd. Het operatieteam moet voor het afvoeren van
gecontamineerd klinisch afval de plaatselijke en nationale wet- en regelgeving in acht nemen.

13.0 Verwijzingen
Geregistreerd handelsmerk Tyvek® Du Pont. AMDS is een handelsmerk van Artivion, Inc. of haar dochterondernemingen.

14.0 Verklaring van de gebruikte symbolen

P ®
Fabrikant Te gebruiken tot Y Droog bewaren r? Naa?rn van de patiént of
L patiént-ID
. Raadpleeg de Datum van
Productiedat _ |
dl roductiedatum E@ gebruiksaanwijzing A Temperatuurbeperking 31 implantatie
Artikelnummer Gesteriliseerd met /o | MR conditonal Naam en adres van de
ethyleenoxide implanterende
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AMDS Hybride Prothese Implantaatkaart

Een patiént met een implantaat uit deze familie kan veilig worden gescand met behulp
wan een MRI-systeem, mits aan de velgende voorwaarden is voldaan:
=Litsluitend bij een statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla
*Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntenveld van 2.000-gauss/cm (20-T/m)
»Maximaal door het MRI-systeem gemelde, over het hele lichaam gemiddelde
specifieke absorptiewaarde (SAR) van 2-W/kg gedurende 15 minuten scannen (bijv. per
pulsseguentiel in de normale bedieninasstand
Onder de gedefinieerde scancondities ondergaat een implantaat uit de reeks AMDS na
15minuten centinu scannen (bijv. per pulssequentie) een maximale temperatuurstijging van
5,0°C. Tijdens niet-klinische tests zorgt een AMDS voor een beeldvormingsartefact dat
ongeveer 12 mm van dit medische hulpmiddel verwijderd ligt, bij beeldvorming met gradiénte
echopulssequentie en een 3-Tesla-MRI-systeem. Het lumen van deze stent kan niet worden
gevisualiseerd met de gradiénte echopulssequentie.

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

WWW.ASCYrus.com ( ( 0297
https://artivion.com/information-leaflet/amds/
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1.0 Beskrivelse

AMDS Hybrid Protese (AMDS) er laget av en udekket nitinoltradflettet stent festet proksimalt til en PTFE-filtgraftkomponent laget av et PTFE-filtrgr, som vist i figur 1. Den
innvendige diameteren pa PTFE-filtrgret er 28 mm pa AMDS40c og AMDS4030c. Den innvendige diameteren pd PTFE-filtrgret er 28 mm pa AMDS55¢c og AMDS5540c. Den
innvendige diameteren pa PTFE-filtrgret er 24 mm pa AMDS40 og AMDS4030. Den innvendige diameteren pa PTFE-filtrgret er 32 mm pd AMDS55 og AMDS5540. AMDS
er laget for reparasjon og utvidelse av intimaklaffen i stigende aorta, aortabuen og inn i nedadgaende aorta for pasienter med akutte DeBakey type | aortadisseksjoner
og/eller intramurale hematomer (IMH), som gjennomgar dpen kirurgisk reparasjon innen 0—14 dager med diagnose etter implantasjon. | tillegg til lukking av den proksimale
delen av falskt lumen og utvidelse av ekte lumen (TL), muliggjgr den distale, udekkede stentkomponenten stabilisering av disseksjonsklaffen i aortabuen og nedadgaende
aorta, og vil derved stabilisere strukturen til aortaveggen og fremme heling av veggen. Den proksimale PTFE-filtkomponenten brukes til & stgtte og styrke aortavevet som
forberedelse til a utfgre det konvensjonelle polyestergraften til aortaanastomose. Hele prosedyren gjgres ved hjelp av en dpen brysttilnaerming med kardiopulmonal
bypass.

AMDS er montert pd et leveringssystem som vist i figur 2. Leveringssystemet bestar av en spiss, innvendig stang med lastet enhet, en bekyttelseshylse, en innfgringsmekanisme
og et handtak (figur 2). AMDS befinner seg proksimalt spissen av leveringsenheten, og strukket pa den innvendige stangen for & redusere profilen. Den flettede stentkomponenten
pa AMDS holdes deretter pa plass av en 2-0 ePTFE-sutur som er knyttet rundt den lastede stenten, for 3 stabilisere den flettede stenten pa den innvendige stangen. Suturen holder
stenten tilbake og muliggjgr sekvensiell innfgring av stentkomponenten fra proksimal til distal retning. ePTFE-suturen fgres deretter inn gjennom et lumen i den innvendige stangen
og kobles til en grgnn hette pa innfgringsmekanismen som vist i figur 2. Den rgde hetten pa leveringssystemet har ingen funksjon. Handtaket er utstyrt med en endeport for
ledevaierutgang og for a skylle vaierlumen med saltlgsning ved klargjgring av enheten umiddelbart fgr bruk. Det mest proksimale aspektet av stenten og graftkomponenten er
begrenset av en 6 cm gjennomsiktig plastbeskyttelseshylse som reduserer profilen til den proksimale graftkomponenten. Denne plasthylsen sgrger for atraumatisk innfgring av
det proksimale aspektet av stenten i aorta.

/Ledevaierutgang
Y

Red hette

,PTFE-filtrer
/

/ Flettet stentkomponent 4

y - Beskyttelseshylse
Handtak S S

/'4
Grenn hette
Lastet stent

Spiss‘/
Figur 1 — AMDS Hybrid Protese (her vist 40 mm) Figur 2 — AMDS Hybrid Protese (her vises 40 mm)
Tabell 1. Egenskaper til AMDS
REF Enhet Lengde i fri tilstand | Maks lengde | Kateterlengde(mm) Innfgringsenhet Innfgringsenhet
(mm) (mm)*
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Diameter pd mykt silikonrgr<10mm 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (klassisk) 95 208 527 Diameter pd mykt silikonrgr<10mm 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 konisk 92 210 527 Diameter pd mykt silikonrgr<10mm 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 konisk (klassisk) 92 210 527 Diameter pd mykt silikonrgr<10mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Diameter pd mykt silikonrgr<10mm 0,035”
AMDS 55¢ AMDS 55 (klassisk) 121 231 565 Diameter pd mykt silikonrgr<10mm 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 konisk 112 225 546 Diameter pd mykt silikonrgr<10mm 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 konisk (klassisk) 112 225 546 Diameter pd mykt silikonrgr<10mm 0,035”

* Representerer maksimal stentlengde nar stentekspansjonen er ved den minste aortadiameteren i henhold til bruksanvisningen for spesifikk AMDS som det er referert til her.

2.0 Virkemekanisme

To anatomiske komponenter, den innledende inngangsriften og den distale forlengelsen av intimaklaffen, bidrar til de akutte og kroniske komplikasjonene forbundet
med akutte DeBakey type I-disseksjoner. For & oppnd vellykket reparasjon ma sédledes den innledende riften ekskluderes/fjernes, og den distalt utvidende
disseksjonsklaffen ma ekspanderes og stgttes for a gjenopprette strammen gjennom ekte lumen og fremme omforming. AMDS bruker den distale, udekkede
komponenten pa enheten som er implantert distalt til aortaanastomosen, for & ekspandere ekte lumen og stgtte intimaklaffen, og derved fremme omformingiaortabuen.
| tillegg vil stenten ekspandere TL og forbedre blodstrgmmen gjennom aorta og dens tillgp. Da stentkomponenten er udekket, vil den tillate uhemmet strgm til sidegrener
i aorta. Den proksimale PTFE-filtgraftkomponenten brukes til 3 styrke den distale aortaanastomosen som er opprettet mellom en konvensjonelt polyestergraft og
transeksjonert aorta. Den proksimale PTFE-komponenten bidrar til 3 tette aortalagene og lukke det falske lumenet fullstendig ved den distale anastomosen. PTFE-
filtkomponenten er ikke ment som erstatning for aortavev, men vil styrke aortavevet for a skape en mer stabil og hemostatisk anastomose mellom den konvensjonelle
polyestergraften og aorta. Hovedfunksjonen til PTFE-filtkomponenten er a bidra til med & lukke falskt lumen pa stedet for den konvensjonelle graften for
aortaanastomose.

3.0 Emballasje og sterilisering

Produktet er pakket pa et brett med et Tyvek®-forseglet lokk. Produktet transporteres i én enkelt kartong. Merk: Kartongen med én enkelt enhet er ikke steril.
Bare AMDS skal legges pa det sterile feltet. AMDS er sterilisert med etylenoksid, leveres sterilt og ma ikke resteriliseres. Tyvek®-forseglingen pa brettet ma
vaere intakt. Eventuell skade pa forseglingen gjgr protesen ikke-steril.

Dersom det er skade pa ytterforpakningen, ma produktet ikke brukes og returneres umiddelbart til leverandgren. AMDS er sterilisert og ikke-pyrogen.

4.0 Sikkerhetsinformasjon om magnetresonanstomografi (MR)
Det ble utfgrt ikke-klinisk testing og MR-simuleringer for a evaluere hele serien av Ascyrus Medical disseksjonsstenter (AMDS). Ikke-klinisk testing og
& elektromagnetiske simuleringer har pavist at hele denne produktserien er MR-sikker. En pasient med et implantat fra denne serien kan trygt skannes i et
MR-system under fglgende forhold:
MR-sikker ¢ Kun med statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla og 3-Tesla.
+ Maksimal gradient magnetfelt pa 2000-gauss/cm (20-T/m).
v Maksimal MR-system rapportert, giennomsnittlig absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg for 15 minutters skanning (dvs. per
puls-sekvens) i normal driftsmodus.

Under de definerte forholdene forventes et implantat fra AMDS & generere en maksimal temperaturgkning pa 5 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per
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pulssekvens). | ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet forarsaket av et implantat fra AMDS seg omtrent 12 mm fra denne enheten ved avbildning med en gradient-
ekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system. Lumenet til denne stenten kan ikke visualiseres pa gradient-ekkopulssekvensen.

5.0 Tiltenkt bruk/ Bruksanvisning
AMDS er indisert for behandling av akutte DeBakey type I-disseksjoner. AMDS er ment for aortareparasjon, aortaomforming og utvidelse av intimaklaffen i oppadgaende aorta,
aortabuen og inn i nedadgdende aorta for pasienter med akutt DeBakey Type I-aortadisseksjoner, som gjennomgar apen kirurgisk reparasjon innen 0-14 dager etter diagnose.

6.0 Kontraindikasjoner
AMDS bgr ikke implanteres hos:Pasienter med sensitivitet for PTFE, nitinol, nikkel, eller titanMykotiske aneurismerPasienter med fistulgs aorta som har kanaler til ikke-vaskulzere
strukturerPediatriske pasienter <18 arPasienter med ukontrollert systemisk infeksjon

7.0 Forsiktighetsregler og advarsler

1.
2.

No uv s

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.
22.

AMDS PTFE-filt bgr ikke brukes som en graft for a erstatte aorta. PTFE-filt skal kun brukes til a stgtte og styrke anastomosen mellom polyestergraften og aorta.

Alt dissekert aortavev skal reseseres og fiernes proksimalt til AMDS. Den konvensjonelle aortagraften ma anastomoseres til aorta som med den konvensjonelle
graften, aortaveggen og PTFE-filten i hver suturbit.

P& grunn av avviket mellom stgrrelsen pa AMDS-graftkomponenten og diameteren til de ulike aortaene som behandles pa stedet for AMDS-plassering, kan
overflpdig aortavev danne folder som vil tjene som innlgpspunkt for blodstrgmmen i det falske lumenet og danne et vedvarende falskt lumen. For & unnga dette
skal alt aortavev naer AMDS reseseres og alle gapene forsegles omhyggelig og innlemmes i den konvensjonelle graften til aorta-AMDS kompleks anastomose som
beskrevet i dette dokumentet.

Nar PTFE-filtkomponenten er festet til aorta, bgr supra-aortagrenene inspiseres visuelt av operatgren, for a unnga at PTFE-filtkomponenten utilsiktet blokkerer disse karene.
Skal ikke prekoaguleres.

Skal ikke brukes etter angitt utlgpsdato.

Skal ikke resteriliseres. Kun til engangsbruk. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og/eller fgre til svikt
i enheten, noe som kan fgre til forverring av pasientens helse, eller dgd. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for kontaminering av enheten
og/eller fgre til pasientinfeksjon. Kontaminering av enheten kan fgre til skade, sykdom eller dgd for pasienten.

Bruk av klemmer kan skade eventuelle vaskulare proteser. Ikke bruk klemmer pa PTFE-filtkomponenten, stentkomponenten eller leveringssystemet.

Det konvensjonelle aortagraften skal anastomoseres til aortaen med den konvensjonelle graften, aortaveggen og PTFE-filten i hver suturdel. IKKE bruk spenning pa
AMDS-kragen eller proksimal graft ved suturering av anastomosen, ettersom dette kan fgre til feilplassert stent. Ved fullfgring av den proksimale anastomosen, la
oppstigende graft vaere lang nok til 3 unnga spenning pd AMDS ved distal anastomose.

Ma kun brukes av fagpersoner. AMDS-prosedyren ma utfgres av leger med opplaering innen hjertekirurgi og reparasjon av aortabuen.

Ikke overdimensjoner. Det flettede designet til AMDS-stenten krever ikke overdimensjonering. En viss grad av overdimensjonering er innebygd i
stgrrelsesveiledningen, ettersom utstyrsvalg er basert pa total aortisk diameter adventitia til adventitia, mens innebygd sann lumen er kjent a vaere mindre enn
dette. Legen skal velge utstyrsstgrrelse basert pa pasientspesifikk anatomi, i henhold til AMDS-stgrrelsesdiagrammet i tabell 2. Stgrrelsen skal vaere basert pa en
maling av ytre aortadiameter (adventitia til adventitia) basert pa preoperativ CT-skanning. Implantasjon av AMDS i anatomi utover anbefalinger for stgrrelse (f.eks.
overdimensjonering) kan fgre til uventet utstyrsoverensstemmelse (som stentinnsnevring).

Utvis forsiktighet ved fjerning av leveringssystemet, for a sikre at spissen pa leveringssystemet er fri fra distal stent pa AMDS. Ikke brukmakt nar du trekker i
leveringssystemet etter at AMDS er plassert. Hvis du opplever motstand ved fjerning av leveringssystemet, kan den boyde spissen rettes ut ved a sette inn en ledetrad
gjennom enheten, og fjern deretter enheten langsomt.

Ikke plasser AMDS i det falske lumenet i aortadisseksjonen.

Diameteren pa transeksjonert aorta pa stedet for den distale graft-aortaanastomosen bgr vaere 32 mm eller mer for a unnga plikasjon av PTFE-filt i aorta.
Pasienter med subakutte eller kroniske disseksjoner (>14 dager etter indekshendelsen)

Omfattende trombe eller forkalkning i aortabuen kan gke risikoen for hjerneslag

Overdreven bgyning av aorta kan forhindre sikker passering av enheten i aorta

Gravide eller ammende kvinner ma gis rad om stralerisikoen forbundet med oppfglgende CT-skanning

Sikkerheten og effektiviteten til AMDS er ikke klinisk studert for bruk hos pasienter med Marfan-syndrom eller bindevevssykdom.

Unnga a fjerne den beskyttende hylsen til utstyret er plassert i karet. Hvis den beskyttende hylsen fjernes for tidlig, kan dette forarsake skade pa utstyret eller for tidlig
aktivering, noe som kan forarsake pasientskade.

Nar du plasserer festesuturene, ma du sgrge for at festesuturen ikke ligger rundt innsettingssuturen, siden dette kan skade innsettingssuturen.

Ingen spesifikk platehemmende behandling eller antikoagulasjonsbehandling anbefales for pasienter som har mottatt AMDS-utstyret. Derfor bgr postoperativ
platehemmende behandling eller antikoagulasjonsbehandling brukes i henhold til standard praksis etter kirurgisk reparasjon av akutt aortadisseksjon type A og det
behandlende helsepersonellets skjgnn

8.0 Potensielle bivirkninger

' Allergisk reaksjon (til kontrastmedier, antitrombotiske midler, protesemateriale)

' Amputasjon

' Aortaforstgrrelse (f.eks. vedvarende flow i falskt lumen)

' Aortaruptur

' Arteriell eller vengs trombose og/eller pseudoaneurisme

' Hjertekomplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks. arytmi, takykardi, tamponade, hjerteinfarkt, hypotensjon, hypertensjon)
' Hjertesvikt (f.eks. kongestiv hjertesvikt)

' Dgd

' Disseksjon, perforering eller rift i aorta og omkringliggende vaskulatur

' Embolisme (f.eks. blodproppsykdommer)

' Fistel (f.eks. aorto-gsofageal, aorto-trakeal, aorto-bronkial)

' Gastrointestinale symptomer, komplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks. visceral iskemi/infarkt, kvalme, oppkast)
' Blgdning

' Leversvikt

' Infeksjon (f.eks. lokal, systemisk, protese) eller feber

' Iskemi eller infarkt (f.eks. cerebral, visceral, nyre, organ, perifer)

' Nevrologiske komplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks. forbigaende iskemisk angrep (TIA), slag, nevropati)

' Okklusjon (vengs eller arteriell, inkl. proteseokklusjon)

' Smerter og betennelse

' Lungekomplikasjon (f.eks. gdem, embolisme, lungebetennelse, respirasjonssvikt)

' Nyresvikt
' Ryggmargsiskemi (SCI) inkl. paraparese og paraplegi

' Stenose (arteriell eller vengs)
' Sarkomplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks. dehiscens, infeksjon)
' Sepsis
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9.0 Dimensjoner

AMDS leveres sterilt i 8 konfigurasjoner. Diameteren pa den proksimale graftkomponenten pa begge enhetene er identisk, og stentdiameterne som leveres er 40 mm rett, 40 mm
konisk (30 mm diameter distal ende), 55 mm rett og 55 mm konisk (40 mm diameter distal ende). Det er mulig & endre diameteren pd AMDS som en lengdejustering, dvs. at
enheten forlenges eller forkortes etter hvert som diameteren reduseres eller gkes. Dette muliggjgr behandling av pasienter med aortadiameter pa mellom 20-45 mm i henhold til
nedenstaende tabell. Aorta er dimensjonert basert pa en kontrastforsterket CT-skanning eller MR-angiografi av brystet, som maler a) den stgrste diameteren av aortabuen som
definert mellom den distale grensen til den innominale kanalen og proksimale nedadgaende brystaorta, b) diameteren av midterste nedadgdende aorta pa nivdene T6, og c)
lengden pa aorta (aortalengde*) som definert av avstanden mellom den planlagte proksimale plasseringen av implantasjon av AMDS til aorta umiddelbart proksimal til truncus
celiacus. For malinger kan to- og/eller tredimensjonale bilder brukes. Aortadiameteren er definert av adventitia-til-adventitia-malinger (ytterende til ytterende). For a sikre at
AMDS ikke plasseres over bukhinnen, ma operatgren fgr implantasjon av AMDS sgrge for at aortalengden er lik eller lengre enn den som er angitt for enhetslengder ved minimum
diameter i bruksanvisningen i henhold til tabell 2. Eksempel: Hvis den malte proksimale aortadiameteren er 25 mm og den distale aortadiameteren er 20 mm, ma den malte
aortalengden* ikke veere kortere enn 195 mm.

Table 2. Device sizing table.

REF Enhet Proksir‘nal Distal aortadiameter (mm) Etlhetslengde ved minimum Etlhetslengde ved maksimum
aortadiameter diameter (mm) diameter (mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (klassisk) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 konisk 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 konisk (klassisk) 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (klassisk) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 konisk 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 konisk (klassisk) 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortalengde = avstanden mellom det planlagte implantasjonsstedet til den proksimale komponenten av AMDS til aorta umiddelbart proksimalt til truncus celiacus.

10. Implantasjon

10.1 Forberedelse av aorta og distal anastomose

Stigende aorta (inkludert aortabuen hvis den er aneurismatisk) overfgres og fiernes pa en rutinemessig
standard for pleie ved bruk av hypoterm sirkulasjonsstans. Operatgren ma sgrge for & la minst 10 mm (1 cm)
aortavev ligge proksimalt de opprinnelige buegrenkarene som vil bli bevart for a unnga utilsiktet tildekking
av superaortagrener med den tildekkede komponenten i AMDS. | utgangspunktet bgr den mindre
kurvaturen veere lenger for & forenkle tilfestingen av AMDS til aorta. Det overskytende aortavevet skal
reseseres opp til nivaet av AMDS PTFE-transplantatet, etter at AMDS er festet til aorta og fgr anastomosen
utfgres til den konvensjonelle graften. Diameteren pa den proksimale anastomosen bgr skreddersys til a
male mellom 30-40 mm for a unnga plikasjon av PTFE-filtkomponenten i aorta. Dette er spesielt viktig ved
bruk av 40 mm AMDS-enheter.
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10.2 Klargjgring av disseksjonsstenten
Inspiser utstyrsemballasjen visuelt Avhend og bruk en ny pakke hvis den har blitt apnet eller hvis forseglingen er skadet. Hele enheten og leveringssystemet ma
legges til blgt i saltvann for a sikre tilstrekkelig smgring, og ma ikke fa tgrke ut etter blgtlegging.

10.3 Bruk av ledevaier

AMDS er laget for a bli levert over en stiv ledevaier pa 0,035”, for eksempel en Lunderquist-ledevaier, hvis gnskelig. Innlgpspunktet for ledevaieren befinner seg
pa spissen av leveringssystemet. Vaieren kommer ut av leveringssystemet i handtaket. Dette gjgr at systemet kan spores i posisjon langs aortaens naturlige
kurvatur. Ideelt sett bgr ledevaieren settes inn ved anvendelse av transfemoral teknikk fgr pasienten settes pa kardiopulmonal bypass, eller mens pasienten er i
kardiopulmonal bypass fgr fremkalling av hypoterm sirkulasjonsstans. Posisjon til ledevaieren bgr bekreftes i ekte lumen ved hjelp av TEE eller IVUS.

PR
10.4 Posisjonering av enheten ‘
14

Mer enn 1 cm aortavev ma vaere pa plass proksimalt til den arteria anonyma eller noen av buegrenene som
er ment a bli bevart. AMDS fgres inn i ekte lumen gjennom den dpne distale aortaen. Dette kan gjgres over
en ledevaier for a sikre tilgang til riktig lumen (ekte lumen) i dissekert aorta. AMDS fgres forsiktig inn i aorta
frem til PTFE-feltkragen pa enheten er i samme plan som transeksjonert distal aorta. Enheten er symmetrisk,
og trenger saledes ikke a roteres for a veere i riktig retning.
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10.5 Plasseringsrekkefglge

Etter at posisjonering av. AMDS i aorta er gjort og kanten pa feltkragen er plant med den
transeksjonerte kanten av aorta, trekkes beskyttelseshylsen ut for & eksponere PTFE-
filtkomponenten. Beskyttelseshylsen fjernes og kastes. PTFE-feltkomponenten stabiliseres ved a
plassere kuttede eller kontinuerlige polypropylensuturer, og feste PTFE-feltkragen til det mest
proksimale indre aspektet av transeksjonert aorta. Det anbefales & bruke en PTFE-feltstrimmel utenfor
aorta, for & unnga overdreven spenning pa eller rifter i aorta. Nar PTFE-filtkomponenten er festet til
aorta, bgr supra-aortagrenene inspiseres visuelt av operatgren, for a unnga at PTFE-filtkomponenten
utilsiktet blokkerer disse karene. Inspeksjonen gjgres best ved bruk av et sterilt skop.

Mens en assistent stabiliserer PTFE-feltkomponenten til aorta ved hjelp av milde vaskulaere pickups,
skrur operatgren den grgnne hetten ut mot klokken, som frigjgr den. Hetten og ePTFE-
omslutningssuturen kan na trekkes tilbake for a frigjgre den flettede stenten og la den utvide seg. Den
flettede stenten dpnes fra proksimal til distal retning pd leveringssystemet. Under frigjgringen av
omslutningssuturen som utvider stenten, ma operatgren trekke fast men forsiktig i leveringssystemet.
Nar stenten er frigjort og koblet fra leveringsmekanismen blir leveringssystemet fjernet, slik at spissen
pa leveringssystemet er fri fra den distale enden av stenten. Hvis operatgren opplever motstand ved
fierning av leveringssystemet etter at AMDS er plassert,

kan det fgres en ledevaier gjennom leveringssystemet for a rette ut spissen fgr

leveringssystemet fjernes.

10.6 Anastomoser

Nar leveringssystemet er fjernet, anbefaler vi at du klargjgr det aortaanastomotiske stedet ved & fullt ut
forst sikre aortalagene og forsegle falskt lumen, ved & kjgre et kontinuerlig suturlag rundt transeksjonert
aorta, der du fester den innvendige PTFE-filtkomponenten (AMDS) gjennom aorta og til ytre PTFE-
feltkomponent. Det bgr ikke vaere noen folding pa den innvendige feltkomponenten, da det kan gjgre at
blodstrgmmen finner veien til falskt lumen nar stremmen er etablert. Nar denne suturlinjen er fullfgrt kan
en hvilken som helst av de godkjente aortaerstatningspolyestergraftene brukes, og graften til aorta distal
anastomose utfgres med konvensjonell metode og sikrer at AMDS-graftkragen brukes til & stgtte
polyestergraft til aortaanastomose fra det mest proksimale aspektet av transeksjonert aorta. Alt dissekert
aortavev skal fijernes proksimalt til AMDS. Det anbefales bruk av en PTFE-filtstrimmel utenfor anastomosen
som beskrevet ovenfor. Anastomosen mellom den konvensjonelle polyestergraften og AMDS-
aortakomplekset bgr utfgres med hver suturbit som omfatter den konvensjonelle graften og PTFE-filt-
aorta-PTFE-filt-komplekset (AMDS), og danner en omhyggelig tett forsegling mellom PTFE-
filtkomponentene og dissekert aorta. Denne teknikken gjgr det mulig for operatgren & anastomosere den
konvensjonelle graften til AMDS-skiven laget av ekstern filt-aorta-intern-filt (AMDS) for & danne en
forseglet og sikker anastomose.

11.0 Lagring
AMDS, i den beskyttende forpakningen, skal lagres ved romtemperatur, spesifikt ikke under 0 °C eller over 25 °C og pa et tgrt sted.

12.0 Avhending
Etter endt prosedyre ma du sgrge for a avhende AMDS-leveringssystemet pa en sikker mate. Det kirurgiske teamet ma sikre at lokale og nasjonale forskrifter for avhending av
kontaminert klinisk avfall overholdes.

13.0 Referanser
Tyvek® Du Pont registrert varemerke. AMDS er et varemerke for Artivion, Inc. eller dets datterselskaper.

14.0 Symboler pa merkingen

Produsent Siste forbruksdato Fan Oppbevares tort Pasientens navn eller pasient-ID

Produksjonsdato Se bruksanvisningen

Implantasjonsdato

_,-'i[ Temperaturgrense

Katalognummer STERILE [EO] Sterilisert med

etylenoksid MR-sikker

ILE

@+ | Navnog adresse for

Nettsted med m helseinstitusjonen/leverandgren
informasjon til som utfgrer implantasjonen
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Skal ikke brukes hvis Unik CE€ | cemeriineg
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AMDS Hybrid Protese Implantatkort
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En pasient med et implantat fra denne serien kan trygt skannes i et MR-system under

felgende forhold:
* Kun med statisk magnetfelt pd 1,5-Tesla og 3-Tesla.

* Maksimal gradient magnetfelt pa 2000-gauss/cm {20-T/m).

* Maksimal MR-system rappeortert, giennomsnittlig absorpsjonshastighet (SAR) for hele

kroppen pd 2W/kg for 15 minutters skanning {dvs. per puls-sekvens) i normal

driftsmodus. .
Under de definerte forholdene forventes et implantat fra AMDS @ generere en maksimal
temperaturgkning pa 5,0 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning [dvs. per
pulssekvens). | ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet forarsaket av et implantat fra AMDS
seg emtrent 12 mm fra denne enheten ved ing med en gradient-ekkop og et
3-Tesla MR-system. Lumenet til denne stenten kan ikke visualiseres pa gradient-
ekkopulssekvensen.

Ascyrus Medical GmbH

Grosse Gallusstrasse 16-18

60312 Frankfurt, Germany

WWW.a5CYrus.com c (
https://artivion.com/information-leaflet /amds/ 0297
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Proteza Hybrydowa AMDS™

Instrukcja uzycia
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Wydrukowana instrukcja obstugi zostanie dostarczona w ciggu siedmiu dni na zadanie za posrednictwem jednego z wymienionych
ponizej sposobdéw kontaktu:
Telefon: +1 888.427.9654 e Faks: 770.590.3753 @ Email: customerservice.us@artivion.com
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Instrukcja uzycia
Proteza Hybrydowa AMDS

1.0 Opis

Proteza Hybrydowa AMDS (AMDS) sktada sie z nieostonietego, drucianego stentu plecionego z nitinolu przymocowanego blizszym koricem do filcowej protezy z
politetrafluoroetylenu (PTFE) utworzonej z rurki z filcu PTFE, patrz rys. 1. Srednica wewnetrzna rurki z filcu PTFE w modelu AMDS40c | AMDS4030c¢ wynosi 28 mm. Srednica
wewnetrzna rurki z filcu PTFE w modelu AMDS55¢ i AMDS5540¢ wynosi 28 mm. Srednica wewnetrzna rurki z filcu PTFE w modelu AMDS40 i AMDS4030 wynosi 24 mm.
Srednica wewnetrzna rurki z filcu PTFE w modelu AMDS55 i AMDS5540 wynosi 32 mm. Stent AMDS jest przeznaczony do naprawy i ponownego rozszerzenia btony
wewnetrznej aorty wstepujacej, fuku aorty i aorty zstepujacej u pacjentéw z ostrym rozwarstwieniem aorty typu | wg DeBakeya lub $rédsciennym krwiakiem (IMH),
poddanych otwartemu zabiegowi naprawy rozwarstwienia w okresie 0-14 dni od rozpoznania. Po wszczepieniu stentu, oprécz zamkniecia blizszej czesci $wiatta rzekomego
i rozszerzenia Swiatta prawdziwego, dalsza, nieostonieta czes$¢ stentu umozliwia ustabilizowanie ptata rozwarstwionej btony w obrebie tuku aorty i aorty zstepujacej, co
umozliwia ustabilizowanie struktury Sciany aorty i wspomaga gojenie sie $ciany. Blizszy element z filcu PTFE stosuje sie w celu podparcia i wzmocnienia tkanki aortalnej,
aby wykona¢ konwencjonalng anastomoze pomiedzy protezg poliestrowg a2mpula. Caty zabieg przeprowadzg sie na otwartej klatce piersiowej z wytworzeniem pomostu
sercowo-ptucnego.

Stent AMDS umieszcza sie przy uzyciu2mpulsu wprowadzajgcego, patrz rys. 2. System wprowadzajgcy sktada sie z koricowki, wewnetrznego preta, na ktérym znajduje sie stent,
ostony zabezpieczajgcej, mechanizmu do rozprezania i uchwytu (rys. 2). Stent AMDS znajduje sie po stronie koricowki2mpulsu wprowadzajacego i jest rozciggniety na wewnetrznym
precie, w celu zmniejszenia jego obwodu. Pleciony stent AMDS jest przymocowany przy uzyciu nici chirurgicznej ePTFE 2-0 obwigzanej dookota zatadowanego stentu w celu
ustabilizowania stentu na wewnetrznym precie. Szew utrzymuje stent w miejscu, umozliwiajgc rozprezenie stentu w kierunku dystalnym. Szew ePTFE przechodzi nastepnie przez
Swiatto wewnetrznego preta i taczy sie z zielong nakretka2mpulsu wprowadzania, patrz rys. 2. Czerwona nakretka znajdujgca sie na systemie wprowadzajgcym nie spetnia zadnej
funkgcji. Uchwyt jest wyposazony w port koricowy stanowigcy wyjscie prowadnika i stuzgcy do przeptukiwania $wiatta prowadnika solg fizjologiczng podczas przygotowywania
urzadzenia bezposrednio przed zabiegiem. Najblizszy element stentu i proteza sg zabezpieczone przezroczystg ostong zabezpieczajacy z plastiku o dtugosci 6 cm, ktéra zmniejsza
objetos¢ proksymalnej protezy. Plastikowa ostona umozliwia nieurazowe wprowadzenie blizszej czesci stentu do aorty.

~Wyjicie prowadnika
v

_+Czerwona nakretka

/ Rurka z filcu PTFE

/ Pleciony stent

/ y _+Ostona zabezpieczajaca
Uchwyt V4 /

s
Zielona nakretka

Kor'lcéwka"
Rysunek 1 — Proteza Hybrydowa AMDS (wersja 40 mm) Rysunek 2 —Proteza Hybrydowa AMDS (wersja 40 mm)
Tabela 1. Parametry stentu AMDS.
REF Wyréb Dtugos¢ przed Maksymalna Dtugos¢ Introduktor Prowadnik
zatadowaniem dtugosé cewnika (mm)
(mm) (mm)*
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Srednica miekkiej rurki 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (klasyczny) 95 208 527 Srednica miekkiej rurki 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 Stozkowy 92 210 527 Srednica miekkiej rurki 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 Stozkowy 92 210 527 Srednica miekkiej rurki 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Srednica miekkiej rurki 0,035”
AMDS 55¢ AMDS 55 (klasyczny) 121 231 565 Srednica miekkiej rurki 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 Stozkowy 112 225 546 Srednica miekkiej rurki 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 Stozkowy 112 225 546 Srednica miekkiej rurki 0,035”

* Maksymalna dtugos¢ stentu podczas jego najwiekszego rozciggniecia przy najmniejszej srednicy aorty zgodnie z instrukcjg uzycia danego wariantu AMDS.

2.0 Mechanizm dziatania

Do2mpulseh i przewlektych powiktarn zwigzanych z ostrym rozwarstwieniem typu | wg DeBakeya przyczyniajg sie dwa2mpulsey — poczatkowe miejsce pekniecia naczynia
i dystalne rozciggniecie btony wewnetrznej. Z tego wzgledu, w celu udanej naprawy konieczne jest usuniecie poczagtkowego pekniecia oraz ponowne roztozenie dystalnie
rozciggnietego ptata rozwarstwionej btony i wzmocnienie go w celu przywrécenia przeptywu przez $wiatto prawdziwe i wsparcia przebudowy naczynia. Dalsza,
nieostonieta czes¢ urzadzenia AMDS, ktdra jest wszczepiana dystalnie do anastomozy aorty, stuzy do poszerzenia $wiatta prawdziwego i wzmocnienia btony wewnetrznej,
co wspomaga przebudowe tuku aorty. Co wiecej, stent poszerza $swiatto prawdziwe, poprawiajac przeptyw krwi przez aorte i jej doptywy. W zwigzku z tym iz stent jest
nieostoniety, mozliwy jest swobodny przeptyw krwi do gatezi bocznych aorty. Proteza z filcu PTFE na blizszym koricu stuzy do wzmocnienia dalszej anastomozy utworzonej
pomiedzy konwencjonalng protezg poliestrowg a rozwarstwiong2mpulg. Blizszy element z PTFE uszczelnia warstwy aorty i w petni zamyka Swiatto rzekome przy dalszej
anastomozie. PTFE nie zastepuje tkanki aortalnej, ale wzmacnia jg, zapewniajac stabilniejszg i hemostatyczng anastomoze pomiedzy konwencjonalng proteza poliestrowga
a2mpula.

Gtéwng funkcjg czesci z filcu PTFE jest wspomaganie zamkniecia Swiatta rzekomego w miejscu anastomozy konwencjonalnej protezy i aorty.

3.0 Opakowania i sterylizacja

Wyréb jest zabezpieczony na tacy z pokrywa z uszczelnieniem Tyvek®. Wyrdb jest transportowany w kartonie zawierajagcym jedng sztuke produktu. Uwaga: karton
zawierajacy pojedynczg sztuke produktu nie jest sterylny. W polu sterylnym moze znalez¢ sie jedynie AMDS. AMDS jest sterylizowany tlenkiem etylenu, jest dostarczany
w postaci sterylnej i nie wolno go sterylizowa¢ ponownie. Uszczelnienie Tyvek® na tacy musi by¢ nienaruszone. Jesli uszczelnienie jest uszkodzone, uznaje sig, ze proteza
nie jest juz sterylna. Jesli opakowanie, w ktérym dostarczono wyréb, jest uszkodzone, urzgdzenia nie wolno uzywad i nalezy je bezzwtocznie odesta¢ do dostawcy. AMDS
jest sterylny i apirogenny.
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4.0 Wskazéwki bezpieczenstwa dot. rezonansu magnetycznego (RM)
W celu przeprowadzenia oceny wszystkich wyrobéw z serii AMDS przeprowadzono testy niekliniczne i symulacje RM. Testy niekliczniczne i symulacje
A elektromagnetyczne wykazaty, ze wszystkie wyroby z serii s3 warunkowo bezpieczne w polu magnetycznym RM. Pacjent z wszczepionym implantem z tej
serii moze bezpiecznie korzystac¢ z RM, jesli spetnione sg nastepujace warunki:
Warunkowo v state pole magnetyczne o indukcji magnetycznej od 1,5 do 3 tesli;
dopuszczalny + maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 2000 Gauséw/cm (20 T/m);
do stosowania ' maksymalna szybkos¢ pochtaniania wtasciwego energii (SAR) RM usredniona w stosunku do catego ciata wynoszaca 2 W/kg przez 15 minut

w  $rodowisku skanowania (np. na sekwencje3mpulseu) w normalnym trybie pracy.

rezonansu

magnetycznego
Przy zapewnieniu powyzszych warunkéw stent AMDS powinien spowodowa¢ wzrost temperatury o maks. 5,0°C po 15 minutach ciggtego skanowania (t.j. sekwencji
impulsu). W ramach przeprowadzonych testéw nieklinicznych artefakt wywotany stentem AMDS wynosit ok. 12 mm przy skanowaniu sekwencjg impulsu echa
gradientowego przy uzyciu urzadzenia RM o indukcji magnetycznej 3 tesli. Nie jest mozliwa wizualizacja Swiatta stentu przy uzyciu sekwencji impulsu echa gradientowego.

5.0 Przeznaczenie/Wskazanie do stosowania

Proteza AMDS jest wskazana w leczeniu ostrych rozwarstwien aorty typu | wg DeBakeya. Stent AMDS jest przeznaczony do naprawy i przebudowy aorty oraz ponownego
rozszerzenia btony wewnetrznej aorty wstepujacej, tuku aorty i aorty zstepujacej u pacjentéw z ostrym rozwarstwieniem aorty typu | wg DeBakeya poddanych otwartemu
zabiegowi naprawy rozwarstwienia w okresie 0-14 dni od rozpoznania.

6.0 Przeciwwskazania
Stentu AMDS nie nalezy wszczepia¢ w nastepujacych przypadkach:pacjenci wrazliwi na PTFE, nitinol, nikiel lub tytan;tetniak grzybiczy;pacjenci z przetoka tgczacy aorte ze
strukturami nienaczyniowymi;dzieci i mtodziez ponizej 18. r.z.;pacjenci z nieleczonym zakazeniem ogdlnoustrojowym.

7.0 Uwagi i ostrzezenia

1. Filcu PTFE stentu AMDS nie wolno uzywac jako protezy zastepujacej aorte. Rurka z filcu PTFE stuzy wytgcznie do podparcia i wzmocnienia anastomozy pomiedzy proteza
poliestrowg a aorta.

2. Rozwarstwiong tkanke aorty znajdujgcg sie blizej stentu AMDS nalezy w catosci wycig¢ i usuna¢. Koniecznie jest wykonanie anastomozy konwencjonalnej protezy
aortalnej do aorty z uzyciem konwencjonalnej protezy, $ciany aorty i filcu PTFE przy kazdym pojedynczym elemencie szwu.

3. Ze wzgledu na réznice pomiedzy protezg AMDS a $rednicg aorty, do ktdérej wszczepiany jest stent, nadmiar tkanki aortalnej mégtby doprowadzi¢ do naptywu krwi
do $wiatta rzekomego i wytworzenia na state Swiatta rzekomego. Aby tego unikngé, konieczne jest wyciecie w catosci tkanki aortalnej znajdujacej sie proksymalnie
do AMDS, a wszystkie przerwy nalezy doktadnie uszczelni¢ i potaczy¢ z konwencjonalng protezg i anastamozg pomiedzy aortg i AMDS.

4. Po przymocowaniu filcu PTFE do aorty lekarz operujacy powinien wizualnie skontrolowa¢ naczynia nadaortalne, aby unikna¢ niezamierzonego zablokowania tych naczyn
przez filc PTFE.

5. Nie wykrzepiac¢ krwig pacjenta.

Nie stosowac po uptynieciu daty waznosci.

7. Nie sterylizowa¢ ponownie. Wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie, przetwarzanie i sterylizowanie urzadzenia moze naruszy¢ jego ciggtos¢
strukturalng i doprowadzi¢ do awarii urzgdzenia, co moze skutkowa¢ pogorszeniem stanu zdrowia pacjenta lub jego zgonem. Ponowne zastosowanie, przetwarzanie lub
sterylizowanie urzadzenia stwarza réwniez ryzyko jego zanieczyszczenia i moze skutkowac zakazeniem pacjenta. Zanieczyszczenie urzgdzenia moze skutkowaé urazem,
chorobg lub zgonem pacjenta.

8. Zaciskanie moze uszkadzac protezy naczyniowe. Nie uzywacé szczypcédw na filcu PTFE, stencie czy systemie wprowadzajacym.

9. Koniecznie jest wykonanie anastomozy konwencjonalnej protezy aortalnej do aorty z uzyciem konwencjonalnej protezy, sciany aorty i filcu PTFE przy kazdym
pojedynczym elemencie szwu. NIE WOLNO wywiera¢ nacisku na kotnierz ani proksymalny element graftu AMDS podczas zszywania anastomozy, poniewaz moze to
skutkowac¢ niepoprawnym utozeniem stentu. Podczas dokonywania proksymalnej anastomozy nalezy zadbac o to, aby graft wstepujacy pozostat na tyle dtugi, zeby
unikna¢ wywierania nacisku na proteze AMDS w dystalnej czesci anastomozy.

10. Woytacznie do uzytku profesjonalnego. Procedura AMDS moze by¢ wykonywana wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegdéw kardiochirurgicznych
i zabiegédw przeprowadzanych metodga ,,hemiarch”.

11. Nie uzywac¢ zbyt duzego rozmiaru. Pleciona konstrukcja protezy AMDS nie wymaga uzywania wiekszych rozmiaréw. Lekkie zwiekszenie rozmiaru jest juz
uwzglednione w wytycznych dotyczacych dopasowywania rozmiaru, poniewaz doboru wyrobu dokonuje sie na podstawie catkowitej srednicy aorty (od przydanki
do przydanki), podczas gdy Swiatto wtasciwe jest od niej mniejsze. Rozmiar tego typu wyrobu musi by¢ dobrany przez lekarza na podstawie budowy anatomicznej
pacjenta, zgodnie z tabelg rozmiaréw AMDS przedstawiong w Tabeli 2. Rozmiar nalezy ustali¢ na podstawie pomiaru zewnetrznej srednicy aorty (od przydanki do
przydanki) na podstawie przedoperacyjnego obrazu tomografii komputerowej. Implantacja protezy AMDS w przypadku budowy anatomicznej wykraczajacej poza
zalecane wytyczne (np. wybranie wiekszego wyrobu) moze by¢ przyczyng nieoczekiwanej niezgodnosci wyrobu (np. zwezenia stentu).

12. System wprowadzajacy nalezy wyjmowac ostroznie, upewniajgc sie, ze na koricéwce systemu wprowadzajgcego nie znajduje sie dalszy stent AMDS. Nie ciggnac sitg
za system wprowadzajgcy po rozprezeniu stentu AMDS. Jesli podczas wyjmowania systemu wprowadzajgcego odczuwalny jest opdr, mozna wyprostowac zwinieta
koncéwke wprowadzajac do urzadzenia prowadnik, a nastepnie ostroznie wyjmujac urzadzenie.

13. Nierozprezac stentu AMDS w Swietle rzekomym rozwarstwienia aorty.

14. Srednica przekroju aorty w miejscu anastomozy dalszej protezy i aorty powinna wynosi¢ co najmniej 32 mm, aby uniknaé zwiniecia filcu PTFE w aorcie.

15.  Pacjenci z rozwarstwieniem podostrym lub przewlektym (>14 dni po wystapieniu objawéw).

16. Rozlegty zakrzep lub zwapnienie tuku aorty moze zwiekszac¢ ryzyko udaru mézgu.

17. Nadmiernie krety przebieg aorty moze wykluczy¢ mozliwos$¢ bezpiecznego wprowadzenia urzadzenia do aorty.

18. Nalezy pouczy¢ pacjentki w cigzy i karmigce piersig o ryzyku zwigzanym z napromieniowaniem podczas kontrolnych badan TK.

19. Nie zbadano klinicznie bezpieczenstwa i skutecznosci stentu AMDS u pacjentéw z zespotem Marfana i zaburzeniami tkanki tagcznej.

20. Nie nalezy usuwac¢ koszulki ochronnej, dopdki wyréb nie zostanie umieszczony w naczyniu. Przedwczesne usunigcie koszulki ochronnej moze spowodowa¢ uszkodzenie
wyrobu lub jego przedwczesng aktywacje, co moze skutkowac urazem pacjenta.

21. Podczas zaktadania szwéw mocujgcych nalezy uwazaé, aby szew mocujgcy nie zapetlit sie wokdét szwu wprowadzajgcego, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie szwu wprowadzajgcego.

22. U pacjentéw, ktorzy majg wszczepiony wyréb AMDS, nie jest zalecane szczegdlne leczenie przeciwptytkowe ani przeciwzakrzepowe. W zwigzku z tym pooperacyjne leczenie
przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe nalezy wdrozy¢ zgodnie ze standardowa praktyka po chirurgicznej korekcji ATAD i wedtug decyzji zespotu medycznego
prowadzacego leczenie.

o

8.0 Potencjalne zdarzenia niepozgdane

' Reakcja alergiczna (na $rodki kontrastowe, srodki przeciwzakrzepowe, materiat protezy)

' Amputacja

' Powiekszenie aorty (np. utrzymujacy sie przeptyw w fatszywym swietle)

' Pekniecie aorty

' Zakrzepica tetnicza lub zylna i/lub tetniak rzekomy

' Powiktania ze strony serca i pdzniejsze problemy (np. arytmia, tachykardia, tamponada, zawat serca, niedocisnienie, nadci$nienie)

3



Instrukcja uzycia
Proteza Hybrydowa AMDS

' Niewydolno$¢ serca (np. zastoinowa niewydolno$¢ serca)

' Zgon

' Rozwarstwienie, perforacja lub rozerwanie naczynia aorty i otaczajgcych naczyn

' Zator (np. choroba zakrzepowo-zatorowa)

' Przetoka (np. aortalno-przetykowa, aortalno-tchawicza, aortalno-oskrzelowa)

' Objawy zotagdkowo-jelitowe i pdzniejsze problemy (np. niedokrwienie/zawat trzewi, nudnosci, wymioty)
' Krwotok/krwawienie

' Niewydolnos$¢ watroby

' Infekcja (np. miejscowa, uktadowa, okolic protezy) lub gorgczka

' Niedokrwienie lub zawat (np. mézgowy, trzewny, nerkowy, narzagdowy, obwodowy)

' Powiktania neurologiczne i p6zniejsze problemy (np. przemijajacy napad niedokrwienny (TIA), udar, neuropatia)
' Okluzja (zylna lub tetnicza, w tym okluzja protezy)

' Bdl i stan zapalny

' Powiktania ptucne (np. obrzek, zator, zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechowa)

' Niewydolnos¢ nerek

' Niedokrwienie rdzenia kregowego (SCI) w tym parapareza i paraplegia

' Zwezenie (tetnicze lub zylne)

' Powiktania przyranne i pézniejsze problemy (np. rozejscie sie szwu, infekcja)

' Posocznica

9.0 Dostepne rozmiary wyrobu

Stent AMDS jest dostepny w postaci sterylnej w 8 wariantach. Srednica blizszej czeici protezy w obu urzadzeniach jest taka sama, natomiast dostepny jest stent prosty o $rednicy
40 mm, stent stozkowy o $rednicy 40 mm ($rednica 30 mm na dalszym koricu), stent prosty o $rednicy 55 mm i stent stozkowy o $rednicy 55 mm ($rednica 40 mm na dalszym
koricu). Srednica stentu AMDS zmienia sie w zaleznoéci od jego dtugosci, t.j. wydtuzenie stentu powoduje zmniejszenie érednicy, a jego skrécenie zwiekszenie jego $rednicy.
Umozliwia to leczenie pacjentéw z $rednicg aorty wynoszacg 20-45 mm, zgodnie z ponizszg tabelg. Wymiary aorty stwierdza sie na podstawie badania TK lub angiografii RM z
zastosowaniem $rodka cieniujacego mierzac a) najwieksza $rednice tuku aorty definiowang jako odlegtos¢ pomiedzy dalszym brzegiem pnia ramienno-gtowowego a proksymalng
aortg zstepujaca (ptucna), b) srednice w potowie aorty zstepujgcej na poziomie T6 i c) dtugos¢ aorty* definiowang jako odlegtos¢ pomiedzy planowanym proksymalnym
umiejscowieniem stentu AMDS w aorcie bezposrednio proksymalnie do pnia trzewnego.

Do pomiaréw mozna uzy¢ obrazéw dwu- lub tréjwymiarowych. Srednica aorty jest mierzona od przydanki to przydanki ($rednica zewnetrzna). Aby unikngé umieszczenia stentu
AMDS wszerz naczyn brzusznych/trzewnych, przed wszczepieniem stentu lekarz operujgcy musi sie upewnié, ze dtugosé¢ aorty jest taka sama lub wieksza niz minimalna dtugos¢
stentu zgodnie z tabelg 2 w niniejszej instrukcji uzytkowania. Przyktadowo, jesli proksymalna $rednica aorty wynosi 25 mm, a dystalna $rednica aorty wynosi 20 mm, dtugosc¢ aorty*
powinna wynosi¢ co najmniej 195 mm.

Tabela 2. Tabela z rozmiarami.

REF Wyréb r”roksymalna Dystalna érednica aorty (mm) Minin!aln? dlugos"é st?nt‘u Maksta!na dlugl':s'é ?terltu
Srednica aorty zgodnie z instrukcja uzycia zgodnie z instrukcja uzycia (mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (klasyczny) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 stozkowy 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 stozkowy 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (klasyczny) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 stozkowy 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 stozkowy 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortic length= the distance between the planned implantation site of the proximal component of the AMDS to the aorta immediately proximal to the Celiac trunk
Classic codes are not approved or marketed in Australia.

10. Wszczepianie stentu

10.1 Przygotowanie aorty i dystalnej anastomozy
Aorte wstepujacg (w tym tuk aorty, jesli wystepuje w nim tetniak) przecina sie i usuwa zgodnie ze
standardowg procedurg przy uzyciu hipotermicznego zatrzymania krgzenia. Lekarz operujacy musi upewnié

1 >10mm @ L
sig, czy zostawit co najmniej 10 mm (1,0 cm) tkanki aortalnej proksymalnie do wtasnych naczyn gatezi tuku, ' "F’ < %
ktére zostang zachowane, aby unikngé¢ niezamierzonego pokrycia naczyr nadaortalnych ostonietg czescig ‘& >32mm §
AMDS. Poczatkowo krzywizna mniejsza powinna by¢ nieco dtuzsza, aby utatwi¢ przymocowanie stentu wieksza d@épgé
AMDS do aorty. Nadmiar tkanki aortalnej nalezy wycig¢ az do poziomu protezy PTFE po zamocowaniu stentu g ""Qjﬁ@'}’;’;ﬂ-““

AMDS w aorcie i przed wykonaniem anastomozy z konwencjonalng proteza. Srednica proksymalnej
anastomozy powinna wynosi¢ 30-40 mm, aby unikna¢ zwiniecia filcu PTFE w aorcie. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku korzystania z wariantu AMDS 40 mm.

10.2 Przygotowanie stentu stosowanego w przypadku rozwarstwien aorty

Wzrokowo skontrolowac¢ opakowanie z wyrobem. Jesli opakowanie byto wczesniej otwierane lub plomba jest uszkodzona, nalezy je wyrzucic i zastapi¢ nowym
opakowaniem. Caty wyrdb i system wprowadzajgcy nalezy wstepnie namoczy¢ w soli fizjologicznej, aby zapewni¢ odpowiednig lubrykacje, i nie pozwoli¢ na ich
wysuszenie po hamoczeniu.

10.3 Uzywanie prowadnika

AMDS skonstruowano do wprowadzania przy uzyciu sztywnego prowadnika 0,035", takiego jak prowadnik Lunderquist. Wejscie prowadnika znajduje sie na
koncéwce systemu wprowadzajacego. Wyjscie prowadnika znajduje w uchwycie systemu wprowadzajgcego. Dzieki temu mozliwe jest wprowadzenie urzadzenia
wzdtuz naturalnej krzywizny aorty. Najlepiej jest wprowadzi¢ prowadnik przez tetnice udowa przed wytworzeniem pomostu sercowo-ptucnego lub w trakcie, ale
przed hipotermicznym zatrzymaniem krgzenia. Umiejscowienie prowadnika w obrebie Swiatta prawdziwego nalezy potwierdzi¢ wykonujac TEE lub IVUS.
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10.4 Umiejscawianie wyrobu

Nalezy pozostawic¢ co najmniej 1,0 cm tkanki aortalnej proksymalnie to pnia ramienno-gtowowego lub innej
gatezi tuku, ktéra ma zostac¢ zachowana. Stent AMDS jest umieszczany w $wietle prawdziwym przez otwartg
aorte dystalng. Mozna do tego uzy¢ prowadnika, aby zapewni¢ dostep do poprawnego $wiatta (Swiatta
prawdziwego) rozwarstwionej aorty. AMDS wprowadza sie ostroznie do aorty, az kotnierz z filcu PTFE bedzie
sie znajdowat w tej samej ptaszczyznie, co aorta dystalna. Wyrdb jest symetryczny, dlatego nie jest konieczne
pozycjonowanie rotacyjne.

10.5 Kolejnosc rozprezania

Kiedy AMDS jest umiejscowiony w aorcie, a brzeg filcowego kotnierza znajduje sie na poziomie brzegu
rozwarstwienia aorty, nastepuje wycofanie ostony zabezpieczajacej w celu odstoniecia filcu PTFE.
Ostone zabezpieczajgcg nalezy usungé i wyrzucié. Filc PTFE nalezy ustabilizowac szwem przerywanym
lub ciggtym, przymocowujgc kotnierz z filcu PTFE do proksymalnej, najbardziej wewnetrznej czesci
rozwarstwionej aorty. Zalecane jest zastosowanie paska z filcu PTFE na zewngatrz aorty, aby unikna¢
nadmiernego napiecia lub pekniecia aorty. Po przymocowaniu filcu PTFE do aorty lekarz operujacy
powinien wizualnie skontrolowac¢ naczynia nadaortalne, aby unikngé¢ niezamierzonego zablokowania
tych naczyn przez filc PTFE. Najlepiej wykonac to przy uzyciu wziernika.

Podczas kiedy asystent stabilizuje filc PTFE na aorcie przy uzyciu delikatnych kleszczykéw
naczyniowych, lekarz operujgcy odkreca zielong nakretke w kierunku przeciwnymdo ruchu
wskazowek zegara. Nastepnie mozna odciggna¢ nakretke i okalajaca ni¢ chirurgiczng ePTFE, aby
uwolni¢ i rozprezy¢ pleciony stent. Pleciony stent otwiera sie od strony proksymalnej w kierunku
dystalnym systemu wprowadzajacego. Podczas uwalniania okalajgcej nici chirurgicznej i rozprezania
stentu lekarz operujacy musi zapewnic statg, ale delikatng trakcje system wprowadzajacego. Po
uwolnieniu stentu z systemu wprowadzajacego, nalezy wyciggnac¢ system wprowadzajacy, upewniajac
sig, ze na dystalnej koncdwce nie znajduje sie juz stent. Jedli podczas wyjmowania systemu po
rozprezeniu stentu lekarz operujacy wyczuwa opér, konieczne jest wprowadzenie prowadnika
dosystemu wprowadzajgcego w celu wyprostowania zwinietej koricowki przed wyjeciem systemu
wprowadzajgcego.

10.6 Anastomozy
Po wyciggnieciu systemu wprowadzajgcego zalecane jest przygotowanie miejsca anastomozy aorty
poprzez wstepne, catosciowe zabezpieczenie warstw aorty i uszczelnienie $wiatta rzekomego poprzez
zastosowanie warstwy szwu ciggtego dookota rozwarstwionej aorty, przymocowujac wewnetrzny filc PTFE
(AMDS) poprzez aorte do zewnetrznego filcu PTFE. Nalezy uwazaé, aby wewnetrzny filc nie byt zwiniety,
gdyz moze to doprowadzi¢ do przeptywu krwi przez Swiatto rzekome po przywrdceniu krgzenia. Po
zawigzaniu szwu mozna wybra¢ dowolng z zatwierdzonych aortalnych protez poliestrowych i wykona¢
anastomoze protezy i aorty dystalnej w konwencjonalny sposdb, upewniajac sie, ze kotnierz protezy AMDS
podtrzymuje anastomoze pomiedzy protezg poliestrowg a aortg od srodka najbardziej proksymalnej czesci
rozwarstwionej aorty. Rozwarstwiong tkanke aorty znajdujaca sie blizej stentu AMDS nalezy w catosci
usung¢. Zalecane jest zastosowanie paska z filcu PTFE na zewnatrz anastomozy, zgodnie z powyzszym
opisem. Anastomoze pomiedzy konwencjonalng proteza poliestrowg a strukturg AMDS-aorta nalezy
wykonywac przy kazdym przektuciu, tgczac konwencjonalng proteze ze strukturg filc PTFE-aorta-filc PTFE
(AMDS), tworzac bardzo ciasne uszczelnienie pomiedzy filcami PTFE a rozwarstwiong aortg. Technika ta
umozliwia lekarzowi operujgcemu zapewnienie anastomozy pomiedzy konwencjonalng protezg a
podktadka utworzong z zewnetrznego filcu, aorty i wewnetrznego filcu (AMDS) w celu stworzenia szczelnej
i zabezpieczonej anastomozy.

11.0 Przechowywanie

Stent AMDS znajdujacy sie w opakowaniu ochronnym nalezy przechowywac¢ w suchym pomieszczeniu o temperaturze pokojowej, a konkretnie nie nizszej niz 0°C i nie wyzszej niz

25°C.

12.0 Utylizacja
Po wykonaniu zabiegu konieczna jest bezpieczna utylizacja systemu wprowadzajgcego AMDS. Zespét chirurgiczny musi dostosowac sie do lokalnych i krajowych wymogoéw w
zakresie utylizacji zanieczyszczonych odpadéw medycznych.

13.0 Referencje
Zarejestrowany znak handlowy Tyvek® Du Pont. AMDS jest znakiem towarowym spétki Artivion, Inc. lub jej spétek zaleznych.
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14.0 Symbole na etykiecie

Przechowywac LJ Nazwa i adres placowki opieki
H Producent g Zuzy¢ przed F__N w suchym w r? zdrowotnej/$wiadczeniodawcy
J miejscu * dokonujacego implantacji
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[STERILE [EO] A ’ :
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Y uszkodzone wyrobu (UDI)
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Karta implant Proteza Hybrydowa AMDS

Pacjent z wszczepionym implantem z tej serii moie bezpiecznie korzystal z RM, jesli
spetnione s3 nastepujgce warunki:

» stafe pole magnetyczne o indukdi magnetyczne] od 1,5 do 3 tesli;
+ maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 2000 Gausdw/cm
(20 T/m);
+ maksymalna szybkosc pochfaniania wiasciwego energii (SAR) RM usredniona w

stosunku do catego ciata wynoszgca 2W/kg przez 15 minut skanowania (np. na
sekwencje impulsu) w normalnym trybie pracy.

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

WWW.ASCYTUS.COMm
https://artivion.com/information-leaflet/amds/ ( € 0297

Przy zapewnieniu powyiszych warunkdw stent AMDS powinien spowcdowal wzrost temperatury o
maks. 5,0°C po 15 minutach ciggiego skanowaniz (tj. sekwencji impulsu). W ramach przeprowzdzonych
testdw nieklinicznych artefakt wywotzny stentem AMDS wynosit ok. 12 mm przy skanowaniu sekwencjz
impulsu echs gradientowego przy ufyciu urzgdzenia RM o indukcji magnetycznej 3 tesli. Nie jest
maoiliwa wizuzlizacja swiatta stentu przy uzyciu sekwencji impulsu echa gradientowsgo.
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Protese Hibrida AMDS™

Instrugoes de utilizagao (PT)

Uma versao impressa das instrugdes de utilizagdo (IFU) sera fornecida no prazo de sete dias apds ser realizado um pedido através de
qualquer um dos meios de contacto indicados abaixo:
Telefone: +1 888.427.9654 e Fax: 770.590.3753 @ Email: customerservice.us@artivion.com
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Instrugdes de utilizagdo
Proétese Hibrida AMDS

1.0 Descrigdo

O Stent para dissecgdo (AMDS) é composto por um stent metalico trangado descoberto em nitinol ligado, de forma proximal, a um enxerto em feltro PTFE, que por sua vez, é
composto por um tubo em feltro PTFE, conforme demonstrado na figura 1. O tubo em feltro PTFE possui um didmetro interno de 28 mm para os modelos AMDS40c e AMDS4030c.
O tubo em feltro PTFE possui um diametro interno de 28 mm para os modelos AMDS55¢c e AMDS5540c. O tubo em feltro PTFE possui um didametro interno de 24 mm para os
modelos AMDS40 e AMDS4030. O tubo em feltro PTFE possui um didametro interno de 32 mm para os modelos AMDS55 e AMDS5540. O dispositivo AMDS destina-se a reparagdo
e reexpansdo da aba intimal no seio da aorta ascendente, no arco adrtico e no interior do da aorta descendente para pacientes que apresentem dissecgdes adrticas agudas e/ou
hematomas intramurais (HIM) e que tenham sido submetidos a reparagdes cirlrgicas abertas no prazo de 0-14 dias apds o diagndstico. Apds a implantagdo, para além do
encerramento da parte proximal do falso Iimen e da expansdo do verdadeiro lumen (VL), a parte distal composta por um stent descoberto permite a estabilizagdo da aba de
dissecgdo no seio do arco adrtico e da aorta descendente, bem como da parede adrtica, promovendo a cicatrizagdo da mesma. O componente proximal em feltro PTFE é utilizado
para consolidar e reforgar o tecido adrtico aquando da preparagdo para a realizagdo de anastomose entre o enxerto convencional e a aorta. Todo o procedimento é realizado com
recurso a uma abordagem toracica aberta em circulagdo extracorpdrea.

O dispositivo AMDS encontra-se montado num sistema de libertagdo, conforme demonstrado na figura 2. O sistema de libertagdo é composto por uma ponta, uma haste interna
na qual é carregado o dispositivo, uma bainha protetora, um mecanismo de implantagdo e um punho (figura 2). O dispositivo AMDS esta localizado na proximidade imediata da
ponta do dispositivo de libertagdo e encontra-se esticado na haste interna de forma a reduzir o respetivo perfil. O componente do dispositivo AMDS composto pelo stent trangado
é, desta forma, mantido no devido lugar por uma sutura 2-0 ePTFE enlagada em toda a circunferéncia do stent carregado com o intuito de estabilizar o stent trangado na haste
interna. A sutura sustém o stent, o que permite a implantagdo sequencial do mesmo de um sentido proximal para distal. Em seguida, a sutura ePTFE é conduzida através de um
limen na haste interna e ligada a uma tampa verde presente no mecanismo de implantagdo, tal como demonstrado na figura 2. No sistema de libertagdo, a tampa vermelha ndo
dispde de qualquer fungdo. O punho esta equipado com um orificio final que possibilita a saida do fio-guia, bem como a lavagem do I[imen de fio com recurso a uma solugdo salina
durante a preparagdo do dispositivo e imediatamente antes da respetiva utilizagdo. A parte mais proximal do stent e do enxerto esta bloqueada por uma bainha protetora de 6 cm
em pldstico transparente que reduz o perfil do enxerto proximal. A bainha plastica permite uma inser¢do atraumatica da parte proximal do stent na aorta.

_Saida do fio-guia
/

Tampa vermelha

/Tubo em feltro PTFE
/ +Bainha protetora

/ Stent trancado

Punho yd

Tampa verde
Loaded Stent

Ponta”

Figura 1- Prétese Hibrida AMDS (modelo de 40 mm) Figura 2- Prétese Hibrida AMDS (modelo de 40 mm)
Tabela 1 Caracteristicas do AMDS
REF Dispositivo Comprimento em | Comprimento| Comprimento Introdutor Fio-guia
estado livre (mm) max. do cateter (mm)
(mm)*

AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Diametro do tubo de silicone flexivel 0,035”
<10mm

AMDS 40c AMDS 40 (Cléssico) 95 208 527 Diametro do tubo de silicone flexivel 0,035”
<10mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 Cénico 92 210 527 Diametro do tubo de silicone flexivel 0,035”
<10mm

AMDS 4030c AMDS 40-30C6nico (Classico) 92 210 527 Diametro do tubo de silicone flexivel 0,035”
<10mm

AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Diametro do tubo de silicone flexivel 0,035”
<10mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Classico) 121 231 565 Diametro do tubo de silicone flexivel 0,035”
<10mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 Cénico 112 225 546 Diametro do tubo de silicone flexivel 0,035”
<10mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 Cénico (Classico) 112 225 546 Diametro do tubo de silicone flexivel 0,035”
<10mm

* Corresponde ao comprimento maximo do stent quando a expansdo do mesmo se adapta ao didmetro adrtico mais reduzido, em conformidade com as instrugées de
utilizagdo do dispositivo AMDS em particular, referenciado no presente documento.

2.0 Mecanismo de agao

Os dois componentes anatémicos, bem como a laceragdo de entrada inicial e a extensdo distal da aba intimal contribuem para complicagdes agudas e crénicas associadas as
dissecgdes agudas de tipo | de DeBakey. Assim sendo, para uma reparagdo bem-sucedida, a laceragdo inicial deverd ser excluida/removida e a extensdo distal da aba de dissecgdo
deve ser reexpandida e suportada para reestabelecer a circulagdo através do verdadeiro limen e promover a remodelagdo. O dispositivo AMDS utiliza o componente distal
descoberto do dispositivo implantado do lado distal para a anastomose adrtica que permite expandir o verdadeiro limen e suportar a aba intimal, promovendo assim a
remodelagdo do arco adrtico. Além disso, o stent ird expandir o VL e melhorar a circulagdo sanguinea através da aorta e respetivas tributdrias. A estrutura descoberta do stent
ird permitir uma circulagdo livre até aos troncos laterais adrticos. O enxerto proximal em feltro PTFE é utilizado para reforgar a anastomose aértica distal criada entre o enxerto
convencional em poliéster e a aorta transeccionada. A fun¢do da estrutura proximal em PTFE é vedar as camadas adrticas e fechar totalmente o falso limen a nivel da anastomose
distal. O feltro PTFE ndo se destina a substitui¢do de tecido adrtico, mas permite a respetiva consolidagdo de forma a criar uma anastomose mais estdvel e hemostatica entre o
enxerto convencional de poliéster e a aorta. A principal fungdo da estrutura proximal em feltro PTFE é ajudar a fechar o falso limen entre o enxerto convencional e a anastomose
adrtica.
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3.0 Embalagem e Esterilizagao

O produto é fixado a uma bandeja com uma tampa selada com Tyvek®. O produto é transportado no interior de uma caixa de embalagem individual. Nota: a caixa de
embalagem individual ndo é esterilizada. Apenas o dispositivo AMDS pode ser introduzido no campo estéril. O dispositivo AMDS é esterilizado com éxido de etileno, é
fornecido estéril e ndo deve ser reesterilizado. A vedagdo em Tyvek® na bandeja deve estar intacta. Quaisquer danos na vedagdo implicam uma perda de esterilizagdo da
protese. Em caso de danos na embalagem primaria, o produto ndo deve ser utilizado e deve ser imediatamente devolvido ao fornecedor. O dispositivo AMDS é esterilizado
e apirogénico.

4.0 Informagdes de seguranca relativas a Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)
Foram realizados ensaios ndo clinicos e simulagdes de IRM com o intuito de avaliar toda a gama de Stents para dissecgdo (AMDS). Os ensaios ndo clinicos e
@ as simulagGes eletromagnéticas demonstraram que todos os produtos desta gama sdo compativeis com RM Condicionais. Os pacientes portadores de
implantes desta gama podem ser submetidos com seguranga a exames num sistema de RM nas seguintes condi¢des:

RM + campo magnético estdtico de apenas 1,5 e 3 teslas;
Condicional ¢+ campo magnético de gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm (20 T/m); taxa de absorgdo especifica (TAE) maxima de todo o corpo,
v reportada pelo sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de aquisi¢do (isto &, por sequéncia de impulsos) no modo de funcionamento
normal.

Nas condigdes de aquisi¢do definidas, espera-se que um implante de AMDS produza um aumento maximo de temperatura de 5,0 °C apds 15 minutos de aquisi¢do
continua (isto é, por sequéncia de impulsos). Em testes ndo clinicos, o artefacto provocado por um implante de AMDS estende-se aproximadamente 12 mm em relagdo
ao dispositivo quando visualizado por sequéncia de impulsos por eco de gradiente e um sistema de RM de 3 teslas. O limen deste stent ndo pode ser visualizado na
sequéncia de impulsos por eco de gradiente.

5.0 Utilizagdo prevista/ Indicagcdes

O dispositivo AMDS esta indicado para o tratamento de dissec¢es agudas de tipo | de DeBakey. O dispositivo AMDS destina-se a reparagdo e a remodelagdo adrtica, bem como a
reexpansdo da aba intimal no seio da aorta ascendente, no arco adrtico e no interior da aorta descendente em pacientes que apresentem dissecgdes adrticas agudas de tipo | de
DeBakey submetidos a reparagdao mediante cirurgia aberta no prazo de 0-14 dias ap6s o diagndstico.

6.0 Contraindicacdes

O AMDS ndo deve serimplantado em: pacientes que apresentem sensibilidade ao PTFE, ao nitinol, ao niquel ou ao titanio; pacients que apresentem aneurismas micéticos;
pacientes que apresentem uma comunicagdo fistulosa adrtica com estruturas ndo vasculares; pacientes pedidtricos < 18 anos; pacientes que apresentem uma infegdo
sistémica ndo controlada.

7.0 Precaugdes e adverténcias

1. O feltro PTFE do dispositivo AMDS ndo deve ser utilizado como enxerto de substituicdo da aorta. Este devera ser utilizado apenas para consolidar e reforgar a anastomose
entre o enxerto em poliéster e a aorta.

2. Todo o tecido adrtico dissecado deve ser ressecado e removido do lado proximal em relagdo ao dispositivo AMDS. Deverd ser realizada uma anastomose entre o
enxerto adrtico convencional e a aorta, incorporando o enxerto convencional, a parede aédrtica e o feltro PTFE em cada ponto de sutura.

3. Devido a discrepancia entre as dimensdes do enxerto do dispositivo AMDS e o didametro das vdrias aortas tratadas no local de fixagdo do dispositivo, o excesso de
tecido adrtico pode criar dobras que irdo servir como pontos de entrada de fluxo sanguineo em direcdo ao falso limen, criando um falso limen persistente. Para
evitar que tal acontega, todo o tecido adrtico do lado proximal em relagdo ao dispositivo AMDS deve ser ressecado e todos os intersticios meticulosamente selados
e incorporados na anastomose entre o enxerto convencional e o complexo aorta—AMDS, conforme descrito no presente documento.

4. Assim que o feltro PTFE estiver fixo na aorta, os troncos supra-adrticos devem ser sujeitos a uma inspegdo visual pelo operador para garantir que estes vasos ndo tenham
ficado acidentalmente obstruidos pelo feltro PTFE.

5. N3o realizar pré-coagulagdo.

N3do utilizar depois de decorrido o prazo de validade.

7. Ndo reesterilizar. Apenas para utilizagdo Unica. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo do dispositivo podem comprometer a integridade estrutural do mesmo
e/ou provocar uma falha que, por sua vez, pode resultar na degradagdo da satide ou na morte de pacientes. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo do dispositivo
também podem representar um risco de contaminagdo do mesmo e/ou provocar uma infegdo no paciente. A contaminagdo do dispositivo pode levar a ferimentos,
patologias ou a morte de pacientes.

8. A clampagem pode danificar eventuais proteses vasculares. Ndo utilizar um grampo no componente em feltro PTFE, no stent ou no sistema de libertagdo.

9. Devera ser realizada uma anastomose entre o enxerto adrtico convencional e a aorta, incorporando o enxerto convencional, a parede da aorta e o feltro PTFE em
cada ponto de sutura. NAO aplique tensdo no colar ou no enxerto proximal do dispositivo AMDS enquanto sutura a anastomose, pois pode resultar no
posicionamento incorreto do stent. Ao concluir a anastomose proximal, deixe o enxerto ascendente durante tempo suficiente para evitar aplicar tensdo no
dispositivo AMDS na anastomose distal.

10. Apenas para uso profissional. O procedimento de implantagdo do AMDS apenas deve ser realizado por médicos com formagdo em cirurgia cardiaca e reparagdo do
hemiarco.

11. Na&o utilize um tamanho superior. O design entrangado do dispositivo AMDS ndo necessita de um tamanho superior. O tamanho no guia de tamanhos é ligeiramente
superior, uma vez que a seleg¢do do dispositivo se baseia no didmetro adrtico total de adventicia a adventicia, enquanto o limen verdadeiro nativo é conhecido
como tendo um tamanho inferior. O tamanho do dispositivo deve ser selecionado de acordo com a anatomia do paciente e com a tabela de dimensdes dos
dispositivos AMDS que pode ser consultada na tabela 2. O tamanho deve ser selecionado com base na medida do diametro adrtico externo (adventicia a adventicia)
e nas imagens adquiridas na TC pré-operatéria. A implantagdo do dispositivo AMDS numa anatomia que ndo se enquadre nas recomendag¢des de tamanho (por
exemplo, tamanho superior) pode resultar numa adaptabilidade inesperada do dispositivo (como o estreitamento do stent).

12.  Aremogdo do sistema de libertagdo devera ser realizada com precaugdo para garantir que a ponta do mesmo ndo esteja presa no stent distal do dispositivo AMDS. Apés a
implantagdo do AMDS, ndo puxar o sistema de libertagdo com forga. Em caso de resisténcia durante a remogdo do sistema de libertagdo, a ponta enrolada poderd ser
endireitada através da inser¢do de um fio-guia ao longo do dispositivo e, em seguida, removendo lentamente o dispositivo.

13. O dispositivo AMDS ndo deve ser implantado no falso Ilimen da dissecgdo adrtica.

14. O diametro da aorta transeccionada no local de anastomose distal enxerto—aorta deve ser igual ou superior a 32 mm para evitar a plicagdo do feltro PTFE no seio da aorta.

15.  Os pacientes que apresentem dissecgdes subagudas ou croénicas (> 14 dias apds o primeiro evento).

16. Um trombo ou a calcificagdo extensivos no arco adrtico podem aumentar o risco de acidente vascular cerebral.

17. Atortuosidade adrtica excessiva pode impedir a passagem segura do dispositivo no seio da aorta.

18. As mulheres gravidas ou a amamentar devem ser informadas dos riscos de radiagdo associados as TC de acompanhamento.

19. Aseguranga e eficacia do dispositivo AMDS ndo foram estudadas de um ponto de vista clinico para uma utilizagdo em pacientes que sofram do Sindrome de Marfan ou de
disturbios do tecido conjuntivo.

20. N&@oretire a bainha protetora até o dispositivo ser introduzido no vaso. Retirar a bainha protetora antecipadamente podera causar danos ou uma ativagdo precoce
do dispositivo e, consequentemente, lesdes no paciente.

21. Enquanto faz as suturas interrompidas, certifique-se de que estas ndo estdo enroladas na sutura de protegdo, uma vez que tal a pode danificar.

22. Ndo sdo recomendadas terapias antiplaquetarias ou anticoagulantes especificas para os pacientes que receberam um dispositivo AMDS. Deste modo, as terapias
antiplaquetarias ou anticoagulantes devem ser realizadas de acordo com as praticas padrdo no seguimento de uma reparagdo cirurgica de uma dissec¢do aguda
tipo A e ao critério da equipa médica responsavel.

o
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8.0 Potenciais eventos adversos

' Reagdo alérgica (ao meio de contraste, agentes antitrombdticos, material da prétese)

' Amputagdo

' Expansdo da aorta (por exemplo, fluxo continuo no falso limen)

' Rutura da aorta

' Trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma

' Complicagdes cardiacas e problemas subsequentes (por exemplo, arritmia, taquicardia, tamponamento, enfarte do miocérdio, hipotensdo, hipertensao)
' Insuficiéncia cardiaca (por exemplo, insuficiéncia cardiaca congestiva)

' Morte

' Dissecgdo, perfuracdo, ou rutura do vaso adrtico e vasculatura circundante

' Embolia (por exemplo, tromboembolismo)

' Fistula (por exemplo, aorto-esofagica, aorto-traqueal, aorto-brénquica)

' Complicagdes gastrointestinais e problemas subsequentes (por exemplo, isquemia visceral/enfarte, ndusea, vomitos)
' Hemorragia

' Insuficiéncia hepatica

' Infegdo (por exemplo, local, sistémica, protésica) ou febre

' Isquemia ou enfarte (por exemplo, cerebral, visceral, renal, orgénico, periférico)

' Complicagdes neuroldgicas e problemas subsequentes (por exemplo, acidente isquémico transitdrio [AIT], acidente vascular cerebral, neuropatia)
' Oclusdo (venosa ou arterial, incluindo oclusdo protésica)

' Dor e inflamagdo

' Complicagdes pulmonares (por exemplo, edema, embolia, pneumonia, insuficiéncia respiratdria)

' Insuficiéncia renal

' Isquemia da medula espinal, incluindo paraparesia e paraplegia

' Estenose (arterial ou venosa)

' Complicagdes na ferida e problemas subsequentes (por exemplo, deiscéncia, infegao)

' Sepsia

9.0 Dimensdes do dispositivo

O dispositivo AMDS é fornecido estéril com 8 configuragdes. Embora o didmetro do enxerto proximal seja semelhante em ambos os dispositivos, sdo fornecidos didmetros
diferentes: 40 mm na versdo reta, 40 mm na vers3o cénica (didmetro de 30 mm em relagdo a extremidade distal), 55 mm na versdo reta e 55 mm na versdo conica (didmetro de
40 mm em relagdo a extremidade distal). O diametro do dispositivo AMDS varia em fung¢do do respetivo comprimento, isto é, o dispositivo é alongado quando o respetivo didametro
é diminuido e encurtado quando o diametro é aumentado. Tal permite o tratamento de pacientes com didmetros adrticos entre 20-45 mm de acordo com a tabela seguinte. As
dimensdes da aorta sdo determinadas com base numa TC melhorada ou angio-RM toracica que mede a) o diametro maior do arco aértico definido entre o bordo distal do tronco
inominado e a aorta tordacica descendente proximal; b) o diametro da por¢do média da aorta descendente nos niveis de T6; e c) o comprimento da aorta (comprimento adrtico*)
tal como definido pela distancia entre o local proximal previsto para a implantagado do dispositivo AMSD e a aorta em relagdo a proximidade imediata ao tronco celiaco.

Para as medig¢des podem ser utilizadas imagens bidimensionais e/ou tridimensionais. O didmetro adrtico é definido com base nas medigBes obtidas de adventicia a adventicia (de
uma extremidade externa a outra). Para evitar que o dispositivo AMDS ndo seja colocado nos vasos viscerais abdominais, antes da implantagdo do dispositivo AMDS, o operador
deve garantir que o comprimento adrtico seja igual ou superior aos valores indicados para o comprimento do dispositivo no diametro minimo especificado de acordo com a tabela
2. Por exemplo, se o didametro adrtico proximal medido for de 25 mm e o didametro adrtico distal de 20 mm, o comprimento adrtico* medido ndo deve ser inferior a 195 mm.

Tabela 2 Tabela de dimensdes dos dispositivos.

. . Diametro . L. . Comprimento do dispositivo | Comprimento do dispositivo no

REF Dispositivo L. Diametro adrtico distal mm) a P A P e
aodrtico no didametro minimo diametro maximo especificado
proximal (mm) especificado (mm) (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 Cdnico 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 Afilado 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 Cénico (Classico) | 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Classico) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 Cénico 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 Cénico (Classico) | 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Comprimento adrtico = distancia entre o local de implantagdo previsto para o componente proximal do dispositivo AMDS e a aorta a uma proximidade imediata do tronco
celfaco.

10. Implantagdao

10.1 Preparagdo da aorta e da anastomose distal

A aorta ascendente (incluindo o arco adrtico se aneurismal) é transeccionada e retirada seguindo uma
modalidade padrdo de cuidados com paragem circulatéria hipotérmica. O operador deve certificar-se de

que deixa, pelo menos, 10 mm (1,0 cm) de tecido adrtico do lado proximal dos vasos do tronco adrtico nativo 3 "I’-’
a preservar, de forma a evitar uma cobertura inadvertida dos troncos supra-adrticos pelo componente

coberto do dispositivo AMDS. Inicialmente, é conveniente deixar um comprimento superior do lado inferior

da curvatura para facilitar a fixagdo do dispositivo AMDS na aorta. O excesso de tecido adrtico deverd ser

ressecado até ao nivel do enxerto do AMDS em PTFE, assim que o dispositivo AMDS estiver fixado na aorta

e antes de realizar a anastomose com o enxerto convencional. O didmetro da anastomose proximal deve

ser ajustado para que seja obtida uma dimensdo entre 30—40 mm e a fim de evitar a plicagdo do feltro PTFE

no seio da aorta. Tal é particularmente importante em caso de utilizagdo de dispositivos AMDS de 40 mm.

>10mme_\' ",,
b

\\
>32mm-, T
e
cumprimento
superior na parte
inferior da curvatura

10.2 Preparagdo do stent para dissec¢do

Inspecione a embalagem do dispositivo. Elimine e substitua a embalagem, se esta tiver sido aberta ou se o selo estiver danificado. A totalidade do dispositivo e o
sistema de libertagdo devem ser previamente imersos em solugdo salina para garantir uma lubrificagdo adequada. Ndo deixe que sequem apds a respetiva
imersdo.

10.3 Utilizagdo de um fio-guia
O dispositivo AMDS foi concebido para ser aplicado com a ajuda de um fio-guia rigido de 0,035”, tal como um fio-guia do tipo Lunderquist, se pretendido. O ponto
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de entrada para o fio-guia encontra-se na ponta do sistema de libertagdo. O fio ird sair do sistema de libertagdo através do punho. Tal permite que o sistema seja
mantido em posigdo ao longo da curvatura natural da aorta. Idealmente, o fio-guia deverd ser introduzido com recurso a técnica transfemoral antes de colocar o
paciente em circulagdo extracorpérea ou durante a circulagdo extracorpérea antes de induzir o paciente em paragem hipotérmica. O posicionamento do fio-guia
deve ser confirmado no seio do verdadeiro [limen com recurso a uma ecocardiografia transesofagica (ETE) ou a uma ecografia intravascular corondria (IVUS).

10.4 Posicionamento do dispositivo

E conveniente deixar mais de 1,0 cm de tecido adrtico do lado proximal da artéria inominada ou em qualquer
um dos troncos do arco a preservar. O dispositivo AMDS é libertado no verdadeiro limen através da aorta
distal aberta. Para tal, é possivel utilizar um fio-guia a fim de assegurar o acesso ao lumen correto (verdadeiro
limen) no seio da aorta dissecada. O dispositivo AMDS é introduzido cuidadosamente na aorta até que o
colar em feltro PTFE do dispositivo se encontre no mesmo plano que a aorta distal transeccionada. O
dispositivo é simétrico, pelo que ndo requer orientagdo rotacional.

10.5 Etapas de implantagdo

Assim que o posicionamento do dispositivo AMDS na aorta estiver concluido e a extremidade do colar
em feltro se encontrar ao nivel do bordo transeccionado da aorta, a bainha protetora é recolhida para
expor totalmente o feltro PTFE. A bainha protetora é removida e eliminada. O feltro PTFE é
estabilizado através da colocagdo de suturas continuas ou separadas em polipropileno que fixam o
colar em feltro PTFE a parte proximal mais interna da aorta transeccionada. Recomenda-se vivamente
a utilizagdo de uma tira em feltro PTFE externa a aorta, de forma a evitar uma tensdo excessiva na
aorta ou alaceragdo da mesma. Assim que o feltro PTFE estiver fixo na aorta, os troncos supra-adrticos
devem ser sujeitos a uma inspegdo visual pelo operador para garantir que estes vasos ndo tenham
ficado acidentalmente obstruidos pelo feltro PTFE. Para uma inspe¢do ideal, recomenda-se a
utilizagdo de um endoscépio estéril.

Enquanto um assistente estabiliza o feltro PTFE na aorta com recurso a pingas vasculares
atraumaticas, o operador deve desapertar a tampa verde no sentido contrdrio aos ponteiros do
reldgio e soltar amesma. A tampa e a sutura envolvente podem ser empurradas para tras para libertar
o stent trangado e permitir que este se expanda. No sistema de libertagdo, a abertura do stent
trangado ocorre de um sentido proximal para distal. Durante a libertagdo da sutura envolvente que
permite expandir o stent, o operador deve exercer uma tragdo firme mas suave no sistema de
libertagdo. Assim que o stent for libertado e desengatado do mecanismo de libertagdo, este deve ser
removido com a certeza de que a ponta do sistema de libertagdo ndo se encontra presa na
extremidade distal do stent. Se o operador sentir qualquer resisténcia ao remover o sistema de
libertagdo depois de implantado o dispositivo AMDS, podera ser introduzido um fio-guia ao longo do P
sistema de libertagdo para desenrolar a ponta e sé depois proceder a remogdo do mesmo.

10.6 Anastomoses
Assim que o sistema de libertagdo for removido, recomendamos a preparagdo do local de anastomose
adrtica, comegando pela fixagdo total das camadas aérticas e selando o falso lumen, através de uma
camada de suturas continuas em torno da aorta transeccionada de forma a prender o feltro PTFE interno
(AMDS) ao feltro PTFE externo com inclusdo da aorta. Ndo deverdo existir dobras no feltro interno, uma
vez que estas poderdo permitir que o sangue flua até ao falso limen assim que a circulagdo for
restabelecida. Assim que sutura estiver concluida, um dos enxertos de poliéster aprovados para a
substituicdo adrtica podera ser selecionado e a anastomose distal entre o enxerto e a aorta poderd ser
realizada seguindo uma das modalidades convencionais, garantindo que o colar de enxerto do dispositivo
AMDS é utilizado para consolidar a anastomose entre o enxerto em poliéster e a aorta, a partir do interior
do lado mais proximal da aorta transeccionada. O tecido adrtico dissecado deve ser totalmente removido
do lado proximal em relagdo ao dispositivo AMDS. Recomenda-se vivamente a utilizagdo de uma tira em
feltro PTFE na parte externa da anastomose, tal como descrito acima. A anastomose entre o enxerto de
poliéster convencional e o complexo AMDS—aorta deve ser realizada com cada ponto de sutura,
incorporando o enxerto convencional e o complexo feltro PTFE—aorta—feltro PTFE (AMDS) e criando uma
vedagdo meticulosa e estanque entre os feltros PTFE e a aorta dissecada. Essencialmente, esta técnica
permite ao operador realizar a anastomose entre o enxerto convencional e a “jun¢do” do dispositivo AMDS
criada a partir da sobreposi¢do feltro externo—aorta—feltro interno (AMDS) para criar uma anastomose
estanque e segura.

11.0 Armazenamento

O dispositivo AMDS que se encontra dentro da respetiva embalagem protetora deve ser conservado num local seco e a temperatura ambiente, com temperaturas entre os 0 °C

eos25°C.

12.0 Eliminagao
Quando concluida a intervengdo, devem ser observadas as precaugdes necessdrias para garantir a eliminagdo segura do sistema de libertagdo do dispositivo AMDS. A equipa
cirurgica deve garantir a observagdo dos regulamentos locais e nacionais relativos a eliminagdo de residuos clinicos contaminados.

13.0 Referéncias
Tyvek® é uma marca comercial registada da Du Pont. A AMDS é uma marca registrada da Artivion, Inc. ou de suas subsidiarias.
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14.0 Simbolos utilizados na rotulagem
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Cartdo do implante de Prétese Hibrida AMDS

Os pacientes portadores de implantes desta gama podem ser submetidos com
SEgUranca a exames num sistema de RM nas seguintes condigbes:
* campo magnético estatico de apenas 1,5 e 3 teslas;
* campo magnético de gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm (20 T/m);
+ taxa de absorgdo especifica (TAE) maxima de todo o corpo, reportada pelo sistema de

RM de 2 W/kg durante 15 minutos de aquisicdo [isto &, por sequéncia de impulsos) no
modo de funcionamento normal.

Ascyrus Medical GmbH

Grosse Gallusstrasse 16-18

60312 Frankfurt, Germany

WWW.3SCYrus.com

https://artivion.com/information-leaflet/amds/ ( 0297

Mas condigies de aquisicSe definidas, espera-se que um implants de AMDS produza um aumento
maximo de temperatura de 50 °C apds 15 minutos de aguisicBe continua (isto &, por sequéncia de
impulsos). Em testes ndo clinicos, o artefacte provocado por um implante de Stent parz dissecclo
(AMDS) estende-ze aproximadamente 12 mm em relagBo ao dispositive quando visualizade por
sequéncia de impulsos par eco de gradiente & um sistema de RM de 2 teslas. O limen deste stent nio
pode ser visualizado na sequéncia de impulsos por eco de gradiente.
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Instructiuni de utilizare
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1.0 Descriere

Protezad Hibridda AMDS (AMDS) este construit dintr-un stent din impletiturd de sarma din nitinol neacoperitd, atasat proximal la o componentd de grefa din pasla PTFE,
realizata dintr-un tub de pasla PTFE, conform Figurii 1. Diametrul interior al tubului din pasla PTFE masoara 28 mm pentru AMDS40c si AMDS4030c. Diametrul interior al
tubului din pasla PTFE mdsoard 28 mm pentru AMDS55c si AMDS5540c. Diametrul interior al tubului din paslda PTFE mdsoard 24 mm pentru AMDS40 si AMDS4030.
Diametrul interior al tubului din pasla PTFE mdsoard 32 mm pentru AMDS55 si AMDS5540. Produsul AMDS este destinat repararii si refacerii extinderii lamboului intim Tn
aorta ascendentd, arcul aortic si in aorta descendentd pentru pacientii cu disectii aortice acute DeBakey de tip | si/sau hematoame intramurale (IMH) supusi unei reparatii
chirurgicale deschise in termen de 0-14 zile de la diagnostic Dupa implantare, pe langd inchiderea partii proximale a lumenului fals si extinderea lumenului adevarat (TL),
componenta stentului distal neacoperit permite stabilizarea lamboului de disectie Tn arcul aortic si aorta descendentd, stabilizand astfel structura peretelui aortic si
promovand vindecarea peretelui. Componenta proximala din pasla PTFE este utilizatd pentru a sustine siintari tesutul aortic in pregdtire pentru a efectua grefa din poliester
conventionald la anastomoza aortei. Intreaga procedurs se efectueazd utilizind o abordare toracicd deschisa in timp ce se face bypass cardio-pulmonar.

AMDS este montat pe un sistem de pozitionare, conform Figurii 2. Sistemul de pozitionare consta dintr-un varf, o tija interioard cu dispozitivul incarcat, o teaca de protectie, un
mecanism de plantare si o componenta de manevrare (Figura 2). AMDS este situat chiar proximal la varful dispozitivului de pozitionare si intins pe tija interioard pentru a-i reduce
profilul. Componenta stent din impletiturda a AMDS este mentinutd apoi pe loc printr-un fir de sutura 2-0 din ePTFE nnodat pe circumferinta in jurul stentului incarcat pentru a
stabiliza stentul din impletitura pe tija interioara. Firul de sutura retine stentul, permitand plantarea secventiald a componentei stentului din directie proximala in directie distala.
Firul de suturd din ePTFE este apoi trecut printr-un lumen din tija interioara si conectat la un capac verde de pe mecanismul de plantare, conform Figurii 2. Capacul rosu al sistemului
de pozitionare nu este functional. Componenta de manevrare este prevdzuta cu un port final pentru iesirea firului de ghidaj si pentru spalarea lumenului firului cu solutie salind in
timpul pregatirii dispozitivului imediat inainte de utilizare. Cea mai proximala parte a stentului si a componentei grefei este limitata de o teaca de protectie din plastic transparent
de 6 cm, care reduce profilul componentei proximale a grefei. Aceastd teaca din plastic permite inserarea atraumatica a partii proximale a stentului in aorta.
/lesire fir de ghidaj
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Figura 1 — Protezd Hibridd AMDS (produsul afisat are 40 mm) Figura 2 — Protezd Hibridd AMDS (produsul afisat are 40 mm)
Tabelul 1. Caracteristicile AMDS.
REF Dispozitiv Lungime in stare Lungime maxima| Lungime cateter Introducétor Fir de ghidaj
libera (mm) (mm)* (mm)
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Diametru tub din silicon moale<10mm 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Clasic) 95 208 527 Diametru tub din silicon moale<10mm 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 conic 92 210 527 Diametru tub din silicon moale<10mm 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 conic (Clasic) 92 210 527 Diametru tub din silicon moale<10mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Diametru tub din silicon moale<10mm 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Clasic) 121 231 565 Diametru tub din silicon moale<10mm 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 conic 112 225 546 Diametru tub din silicon moale<10mm 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 conic (Clasic) 112 225 546 Diametru tub din silicon moale<10mm 0,035”

* Reprezinta lungimea maxima a stentului atunci cand expansiunea stentului este la cel mai mic diametru al aortei, conform instructiunilor de utilizare a AMDS-ului particular la care se face

2.0 Mecanismul de actiune

Doud componente anatomice, ruptura initiald de intrare si extinderea distald a lamboului intim, contribuie la complicatiile acute si cronice asociate cu disectiile acute
DeBakey de tip I. Prin urmare, pentru reusita reparatiei, ruptura initiala trebuie exclusd/indepdrtata si lamboul de disectie care se extinde distal trebuie sa fie extins din
nou si sustinut pentru a restabili fluxul prin lumenul real si pentru a promova remodelarea. AMDS utilizeazd componenta distald neacoperita a dispozitivului implantat
distal de anastomoza aortici, pentru a extinde lumenul real si pentru a sustine lamboul intim, promovand astfel remodelarea arcului aortic. In plus, stentul va extinde TL
si va Tmbunatati fluxul de sange prin aorta si afluentii sai. Deoarece componenta stentului este neacoperitd, aceasta va permite un flux neinhibat cdtre ramurile aortice
laterale. Componenta proximala a grefei din pasla PTFE este utilizatd pentru a intari anastomoza aorticd distald creata intre o grefd din poliester conventionala si aorta
transectatd. Componenta proximala din PTFE serveste la sigilarea straturilor aortice si la inchiderea completa a lumenului fals la anastomoza distala. Pasla PTFE nu este
destinata Tnlocuirii tesutului aortic, dar va intari tesutul aortic pentru a crea o anastomoza mai stabild si hemostatica intre grefa din poliester conventionald si aorta.
Functia principald a componentei din pasla PTFE este aceea de a ajuta la inchiderea lumenului fals de la locul grefei conventionale pentru anastomoza aortei.

3.0 Ambalare si sterilizare

Produsul este fixat intr-o tavad cu un capac cu sigiliu Tyvek®. Produsul este transportat in interiorul unei cutii de carton individuale. Notd: cutia de carton individuala nu
este sterild. Numai AMDS poate fi introdus in campul steril. AMDS este sterilizat cu oxid de etilend, este livrat in stare sterild si nu trebuie resterilizat. Sigiliul Tyvek® de
pe tavi trebuie si fie intact. Orice deteriorare a sigiliului face ca proteza si nu mai fie sterila. Tn cazul deteriorarii ambalajului principal, produsul nu trebuie utilizat si
trebuie returnat imediat furnizorului. AMDS este sterilizat si apirogen.

4.0 Informatii de siguranta pentru imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)n
Au fost efectuate teste non-clinice si simuldri IRM pentru a evalua intreaga familie de stenturi pentru disectie Ascyrus Medical (AMDS). Testele non-clinice si
A simuldrile electromagnetice au demonstrat ca intreaga familie a acestui produs are compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu un implant din aceasta
familie poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RM, in urmatoarele conditii:
Compatibilitate v Camp magnetic static de doar 1,5 Tesla si 3 Tesla
RM + Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 2.000 Gauss/cm (20 T/m)
conditionats + Sistemul RM maxim a raportat o rata de absorbtie medie specifica intregului corp (SAR) de 2 W/kg pentru o perioada de 15 minute de scanare
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(de exemplu, per secventa de impulsuri) in Modul normal de operare

n conditiile de scanare definite, un implant de AMDS se preconizeazd ci va genera o crestere maxima a temperaturii de 5,0 °C dupé 15 minute de scanare continud (si
anume, per secventd de impulsuri). Tn testarea non-clinics, artefactul de imagine generat de un implant de AMDS se extinde cu aproximativ 12 mm in afara acestui
dispozitiv Tn procedurile imagistice cu o secventd de impulsuri de ecou gradient si un sistem RM de 3 Tesla. Lumenul acestui stent nu poate fi vizualizat pe secventa de
impulsuri de ecou gradient.

5.0 Domeniul de utilizare/ Indicatie de utilizare

AMDS este indicatd pentru tratarea disectiilor acute DeBakey de tip I. AMDS este destinat repararii aortice, remodelarii aortice si refacerii extinderi lamboului intim n aorta
ascendentd, arcul aortic si in aorta descendenta pentru pacientii cu disectii aortice acute DeBakey de tip | supusi unei reparatii chirurgicale deschise in termen de 0-14 zile de la
diagnostic.

6.0 Contraindicatii
AMDS nu trebuie implantat la:Pacientii care prezinta sensibilitate la PTFE sau nitinol, nichel sau titanAnevrisme micoticePacientii cu comunicatie fistuloasd aorticd cu structuri
non-vascularePacientii pediatrici < 18 aniPacientii cu infectie sistemica necontrolatd

7.0 Atentionari si avertismente

1. Pasla PTFE pentru AMDS nu trebuie utilizata ca grefd pentru a inlocui aorta. Pasla PTFE este utilizata exclusiv pentru a sustine si intari anastomoza dintre grefa din poliester
si aortd.

2. Toate tesuturile aortice disecate trebuie rezecate si indepartate proximal fata de AMDS. Grefa aortica conventionald trebuie sa fie anastomozatd la aorta,
incorporand grefa conventionald, peretele aortic si pasla PTFE in fiecare intrare si iesire a firului de sutura.

3. Din cauza discrepantei dintre dimensiunea componentei grefei AMDS si diametrul diferitelor aorte tratate la locul atasarii AMDS, excesul de tesut aortic poate crea
pliuri care ar servi drept punct de acces al fluxului de sange in lumenul fals, creand un lumen fals persistent. Pentru a evita acest lucru, toate tesuturile aortice
proximale fatd de AMDS trebuie rezecate si toate spatiile trebuie sigilate meticulos si incorporate in grefa conventionala la anastomoza complexului aorta-AMDS,
asa cum este descris in acest document.

4. Odata ce pasla PTFE a fost atasata la aorta, ramurile supra-aortice trebuie sa fie inspectate vizual de cdtre operator pentru a evita orice blocare accidentald a acestor vase
de catre componenta din pasld PTFE.

5. A nu se coagula Tn prealabil.

6. A nu se utiliza dupa data indicatad a expirdrii.

7. A nu se resteriliza. Exclusiv de unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, care poate duce la deteriorarea stdrii de sdndtate sau la decesul pacientilor. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea,
un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

8. Pensarea poate deteriora posibilele proteze vasculare. Nu utilizati o pensa pe componenta din pasla PTFE, componenta stent sau sistemul de pozitionare.

9. Grefa aortica conventionala trebuie sd fie anastomozatd la aortd, incorporand grefa conventionald, peretele aortic si pasla PTFE in fiecare intrare si iesire a firului
de suturd. NU aplicati tensiune pe gulerul AMDS sau pe grefa proximala in timp ce suturati anastomoza, deoarece acest lucru poate duce la pozitionarea gresitd a
stentului. La finalizarea anastomozei proximale, grefa ascendenta trebuie sa fie suficient de lungd, pentru a evita tensionarea AMDS la anastomoza distala.

10. Numai pentru uz profesional. Procedura AMDS se efectueazd numai de cdatre medici cu pregdtire Tn chirurgie cardiaca si in repararea hemiarcului.

11. Nu supradimensionati. Designul impletit al stentului AMDS nu necesitd supradimensionare. Un anumit grad de supradimensionare este incorporat in mod inerent
in ghidul de dimensionare, deoarece selectia dispozitivului se bazeazad pe diametrul total al aortei de la adventitia la adventitia, cunoscandu-se faptul cd lumenul
nativ este mai mic. Dimensiunea dispozitivului trebuie selectata de catre medic pe baza anatomiei specifice pacientului, in conformitate cu tabelul 2, Dimensiunile
AMDS. Dimensionarea trebuie sd se bazeze pe masurarea diametrului exterior al aortei (de la adventitia la adventitia) pe baza imagisticii CT preoperatorii.
Implantarea AMDS in anatomii care depdsesc recomandarile de dimensionare (de ex. supradimensionare) poate duce la o conformabilitate neasteptata a
dispozitivului (cum ar fi ingustarea stentului).

12.  Aveti grija la scoaterea sistemului de pozitionare pentru a va asigura ca varful sistemului de pozitionare s-a eliberat din stentul distal al AMDS. Nu trageti cu putere
de sistemul de pozitionare dupa implantarea AMDS. Dacd simtiti rezistenta in timpul scoaterii sistemului de pozitionare, varful curbat poate fi indreptat prin plasarea
unui fir de ghidaj prin dispozitiv, apoi retragand incet dispozitivul.

13.  Nuimplantati AMDS in lumenul fals al disectiei aortice.

14. Diametrul aortei transectate in locul anastomozei distale grefa-aortd trebuie sa fie de 32 mm sau mai mult pentru a evita plicaturarea paslei PTFE in aorta.

15.  Pacientii cu disectii subacute sau cronice (> 14 zile de la prima manifestare a bolii).

16. Trombii sau calcificarea extinsa in arcul aortic pot creste riscul de accident vascular cerebral.

17. Tortuozitatea aortica excesivd poate impiedica trecerea in sigurantd a dispozitivului in interiorul aortei.

18. Femeile insarcinate sau care aldpteaza trebuie sa fie consiliate cu privire la riscurile radiatiilor asociate cu scandrile CT de monitorizare.

19. Siguranta si eficacitatea AMDS nu au fost studiate clinic pentru utilizare la pacientii cu sindrom Marfan sau tulburdri ale tesutului conjunctiv.

20.  Nu indepirtati invelisul de protectie pana cand dispozitivul nu este introdus in vas. Tndepirtarea prematurd a invelisului de protectie poate duce la deteriorarea sau
preactivarea dispozitivului, ceea ce poate duce la rdnirea pacientului.

21.  n timp ce plasati suturile de fixare, aveti griji ca acestea s3 nu fie infisurate in jurul suturii de pe stent, deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea suturii de pe
stent.

22.  Nu se recomanda niciun tratament antiplachetar sau anticoagulant specific pentru pacientii care au primit dispozitivul AMDS. Prin urmare, terapia antiplachetard sau
anticoagulanta postoperatorie trebuie instituita in conformitate cu practica standard dupa repararea chirurgicald a disectiei acute de tip A si la discretia echipei medicale
curante.

8.0 Evenimente adverse potentiale

' Reactie alergica (la agentul de contrast, la agentii antitrombotici, la materialul de protezare)

' Amputare

' Dilatare aortica (de ex.: flux persistent in lumenul fals)

' Ruptura aorticd

' Tromboza arteriald sau venoasa si/sau pseudoanevrism

' Complicatii cardiace si probleme ulterioare (de ex: aritmie, tahicardie, tamponada, infarct miocardic, hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriald)
' Insuficientd cardiaca (de ex.: insuficienta cardiaca congestiva)

' Deces

' Disectie, perforare sau rupturd a vasului aortic si a vasculaturii inconjurdtoare

' Embolie (de ex. tromboembolism)

' Fistula (e.g. aorto-esofagiana, aorto-traheald, aorto-bronsica)

' Complicatii ale simptomelor gastrointestinale si probleme ulterioare (de ex.: ischemie/infarct visceral(a), greatd, varsaturi)

' Hemoragie/sangerare

' Insuficienta hepatica

' Infectie (de ex. local3, sistemicd, la nivelul protezei) sau febra

' Ischemie sau infarct (de ex. cerebral, visceral, renal, de organ, periferic)

' Complicatii neurologice si probleme ulterioare (de ex. atac ischemic tranzitoriu (AIT), accident vascular cerebral, neuropatie)
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' Ocluzie (venoasa sau arteriald, incl. ocluzia protezei)

' Durere si inflamatie

' Complicatii pulmonare (de ex. edem, embolie, pneumonie, insuficienta respiratorie)
' Insuficienta renala

' Ischemia maduvei spindrii (IMS) incl. parapareza si paraplegia

' Stenoza (arteriald sau venoasa)

' Complicatii ale plagilor si probleme ulterioare (de ex.: dehiscent3, infectie)

' Sepsis

9.0 Dimensionare dispozitiv

AMDS este livrat steril, in 8 configuratii. In timp ce diametrul componentei proximale a grefei in ambele dispozitive este identic, diametrele livrate ale stentului sunt de 40 mmdrept,
40 mm conic (30 mm diametru capat distal), 55 mm drept si 55 mm conic (40 mm diametru capat distal). AMDS are capacitatea de a-si schimba diametrul in functie de lungimea
sa, adica dispozitivul se prelungeste sau se scurteaza in functie de reducerea si marirea diametrului sdu. Acest lucru permite tratamentul pacientilor cu diametre aortice cuprinse
intre 20-45 mm, in conformitate cu tabelul de mai jos. Aorta este dimensionata pe baza unei scanari CT imbunatatite cu substanta de contrast sau a unei angiografii RM a toracelui,
masurdnd a) cel mai mare diametru al arcului aortic, asa cum este definit intre marginea distala a trunchiului nenumit si aorta toracicd descendenta proximald, b) diametrul aortei
descendentemijlocie la nivelurile T6 si c) lungimea aortei (lungimea aorticd*) definitd de distanta dintre locatia proximald planificatd de implantare a AMDS si aorta imediat
proximald a trunchiului celiac.

Pentru mdsurdtori pot fi utilizate imagini 2D si/sau 3D. Diametrul aortic este definit prin masuratori de la o tunica adventiciald la alta (exterior-exterior). Pentru a se asigura cd
AMDS nu este plasat peste vasele viscerale abdominale, inainte de implantarea AMDS, operatorul trebuie sa verifice daca lungimea aorticd este egald sau maimare decat cea
indicatd pentru lungimile unitdtii la diametrulminim din instructiunile de utilizare, conformtabelului 2. De exemplu, daca diametrul aortic proximalmdsurat este de 25mmsi
diametrul aortic distal este de 20 mm, lungimea aortica mdsurata* nu trebuie sa fie mai mica de 195 mm.

Tabelul 2. Tabel de dimensionare a dispozitivului.

. . Diametrul . - Lungimea unitatii la Lungimea unitatii la diametrul

REF Dispozitiv . Diametrul aortei distale (mm) . A L -
aortei diametrul minim din maxim din instructiunile de
proximale instructiunile de utilizare utilizare(mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40c AMDS 40 (Clasic) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 conic 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 conic (Clasic) 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (Clasic) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 conic 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 conic (Clasic) 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Lungimea aorticd = distanta dintre locul de implantare planificat al componentei proximale a AMDS la aorta imediat proximald a trunchiului celiac.

10. Implantarea

10.1 Pregatirea anastomozei aortice si distale

Aorta ascendentd (inclusiv arcul aortic, dacd este anevrismal) este transectata si indepartata intr-un mod de

ngrijire standard de rutina utilizand stopul circulator hipotermic. Operatorul trebuie sd se asigure ca lasa cel A
putin 10 mm (1,0 cm) de tesut aortic proximal fatd de vasele ramificate ale arcului nativ, care vor fi
conservate, pentru a evita acoperirea accidentald a ramurilor supra-aortice cu componenta acoperita a
AMDS. Initial, curbura mai micd trebuie ldsatd mai lunga pentru a simplifica atasarea AMDS la aorta. Excesul
de tesut aortic trebuie rezecat pana la nivelul grefei PTFE a AMDS dupd ce AMDS este fixat de aorta si inainte
de efectuarea anastomozeila grefa conventionald. Diametrul anastomozei proximale trebuie adaptat pentru
a madsura intre 30-40 mm, pentru a evita plicaturarea paslei PTFE in aorta. Acest lucru este deosebit de
important la utilizarea dispozitivelor AMDS de 40 mm.
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10.2 Pregatirea stentului pentru disectie

Examinati vizual ambalajul dispozitivului. Daca ambalajul a fost deschis anterior, sau daca sigiliul este deteriorat, aruncati-l si inlocuiti-l cu un ambalaj nou.
Intregul dispozitiv si sistemul de pozitionare trebuie si fie preimbibate in solutie salind pentru a asigura o lubrifiere adecvati si nu trebuie lisate si se usuce
dupa imbibare.

10.3 Utilizarea unui fir de ghidaj

AMDS este conceput pentru a fi pozitionat prin intermediul unui fir de ghidaj rigid de 0,035”, cum ar fi un fir de ghidaj Lunderquist, daca se doreste. Punctul de
acces pentru firul de ghidaj se afla la varful sistemului de pozitionare. Firul va iesi din sistemul de pozitionare in componenta de manevrare. Acest lucru ii permite
sistemului s3 urmireasca pozitia de-a lungul curburii naturale a aortei. Tn mod ideal, firul de ghidaj trebuie introdus utilizind o tehnici de abord transfemural
fnainte de a plasa pacientul pe bypass cardio-pulmonar sau in timpul bypassului cardio-pulmonar, inainte de inducerea unui stop hipotermic. Pozitia firului de
ghidaj trebuie confirmatd in lumenul real folosind TEE sau IVUS.

)

Mai mult de 1,0 cm de tesut aortic trebuie ldsat in pozitie proximala fatd de artera nenumitd sau fata de
oricare dintre ramurile arcului care trebuie conservate. AMDS este pozitionat in lumenul real prin aorta
distald deschisd. Acest lucru se poate face prin intermediul unui fir de ghidaj pentru a asigura accesul la
lumenul corect (lumen real) in aorta disecatd. AMDS este introdus usor in aortd pana cand gulerul din pasld
PTFE al dispozitivului se afld in acelasi plan cu aorta distald transectata. Dispozitivul este simetric si, prin
urmare, nu necesita orientare prin rotatie.

10.4 Pozitionarea dispozitivului ‘
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10.5 Secventa de implantare

Dupd ce pozitionarea AMDS n aorta a fost finalizata si marginea gulerului de pasla se afld la nivelul
marginii transectate a aortei, teaca de protectie este retrasa pentru a expune complet pasla PTFE.
Teaca de protectie se indepdrteaza si se arunca. Pasla PTFE este stabilizatd prin plasarea de suturi
intrerupte sau continue cu fir din polipropilend, atasand gulerul din pasla PTFE la cea mai interioara
parte proximald a aortei transectate. Utilizarea unei benzi din pasla PTFE in afara aortei este foarte
recomandata pentru a evita tensionarea excesiva sau ruperea aortei. Odatd ce pasla PTFE a fost
atasatd la aortd, ramurile supra-aortice trebuie sa fie inspectate vizual de catre operator pentru a evita
orice blocare accidentald a acestor vase de cdtre componenta din pasld PTFE. Se recomandd ca
inspectia sa fie efectuatd utilizand un instrument optic steril.

n timp ce un asistent stabilizeazd pasla PTFE de aort3 folosind forcepsul vascular delicat, operatorul
desurubeazd capacul verde in sens anti-orar, desfacandu-I. Capacul si firul de suturd ePTFE de pe
circumferintd pot fi acum trase Thapoi pentru a elibera stentul din Tmpletiturd si pentru a-i permite
acestuia sd se extinda Stentul din impletiturd se deschide din directie proximald in directie distala pe
sistemul de pozitionare. Tn timpul eliberérii firului de suturd de pe circumferintd pentru extinderea
stentului, operatorul trebuie sa aplice o tractiune ferma, dar usoara sistemului de pozitionare. Odatd
ce stentul este eliberat si decuplat din mecanismul de pozitionare, sistemul de pozitionare este
indepartat, asiguranduvd ca varful sistemului de pozitionare s-a eliberat din capatul distal al stentului.
Dacd operatorul intampina vreo rezistentd in indepartarea sistemului de pozitionare dupa ce AMDS
este implantat, un fir de ghidaj poate fi plasat prin sistemul de pozitionare pentru a indrepta varful
fnainte de a scoate sistemul de pozitionare.

10.6 Anastomoze

Odata ce sistemul de pozitionare este indepdrtat, va recomanddm sd pregatiti locul anastomotic aortic prin
securizarea initiald completad a straturilor aortice si sigilarea lumenului fals prin trecerea unui strat de sutura
continud pe circumferintd in jurul aortei transectate, atasarea paslei PTFE interioare (AMDS) prin aorta si
la pasla PTFE exterioara. Nu ar trebui sd existe nici o pliere a paslei interioare, deoarece aceasta i-ar putea
permite fluxului de sange sa isi croiasca drumul cdtre lumenul fals, odatd ce fluxul este stabilit. Dupa ce
aceasta linie de suturd este finalizatd, poate fi aleasa oricare dintre grefele din poliester de inlocuire aortica
aprobate, iar anastomoza distald grefd-aorta poate fi realizatd intr-un mod conventional, asigurandu-va ca
gulerul grefei AMDS este utilizat pentru a sustine anastomoza grefa din poliester-aorta din interiorul celei
mai proximale parti a aortei transectate. Toate tesuturile aortice disecate trebuie indepartate proximal fatd
de AMDS. Se recomanda cu fermitate utilizarea unei benzi din pasld PTFE in afara anastomozei, conform
celor descrise mai sus. Anastomoza dintre grefa conventionald din poliester si complexul AMDS-aorta
trebuie efectuatd astfel incat fiecare intrare si iesire a firului de sutura sa incorporeze grefa conventionald
si complexul pasla PTFE-aorta-pasld PTFE (AMDS), creand o sigilare stransd meticulos intre paslele PTFE si
aorta disecatd. In esentd, aceastd tehnica ii permite operatorului sd anastomozeze grefa conventionald la
,saiba” AMDS creata din pasla externd-aortd-pasla interna (AMDS) pentru a crea o anastomozd etansa si
sigura.

11.0 Depozitarea

AMDS, in ambalajul sdu de protectie, trebuie depozitat la temperatura camerei, in special la nu mai putin de 0°C si nu mai mult de 25°C, si intr-un loc uscat.

12.0 Eliminarea

La sfarsitul procedurii trebuie sd se acorde atentie asigurarii eliminarii in sigurantd a sistemului de pozitionare AMDS. Echipa chirurgicala trebuie sa asigure respectarea cerintelor

de reglementare locale si nationale pentru eliminarea deseurilor clinice contaminate.

13.0 Referinte
Tyvek® marcd comerciald inregistratd Du Pont. AMDS este o marca inregistratd a companiei Artivion, Inc. sau a filialelor sale.

14.0 Simboluri utilizate la etichetare
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Proteza Hibrida AMDS Fisa implantului 'ir?

Un pacient cu un implant din aceasta familie poate fi scanat in conditii de sigurantd intr-

un sistem RM, in urmatoarele conditii:
» Cdmp magnetic static de doar 1,5 Tesla si 3 Tesla

+ Cdmp magnetic cu gradient spatial maxim de 2.000 Gauss/cm (20 T/m) REF | LOTl
» Sistemul RM maxim a raportat o ratd de absorbtie medie specificd intregului corp
(SAR) de 2W/kg pentru o peripada de 15 minute de scanare {de exemplu, per secventa
de impulsuri) in Modul normal de operare Ascyrus Medical GmbH

in conditiile de scanare definite, un implant de AMDS se preconizeazd cd va genera o Crestere Grosse Gallusstrasse 16-18

maxima a temperaturii de 5,0 °C dupd 15 minute de scanare continué (si anume, per secventd 60312 Frankfurt, Germany

r

de impulsuri). in testarea nen-clinicd, artefactul de imagine generat de un implant de AMDS se
WWW.AsCyrus.com c (
0297

extinde cu aproximativ 12mmin afara acestui dispozitiv in procedurile imagistice cu o secventd
de impulsuri de ecou gradient si un sistem RMde 3 Tesla. Lumenul acestui stent nu poate fi https://artivion.com/information-leaflet/amds/

vizuzlizat pe secventa de impulsuri de ecou gradient.
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Navod na pouZivanie
Hybridna Protéza AMDS

1.0 Popis

Disekény stent Ascyrus Medical (AMDS) je vyrobeny z obnaZzeného nitinolu s pletenym stentom, ktory je proximalne pripojeny k Stepu manzety z PTFE vyrobenej z rirky z
PTFE (pozri Obr. 1). Vnutorny priemer manzety z PTFE je 28 mm pri modeloch AMDS40c a AMDS4030c. Vnutorny priemer manzety z PTFE je 28 mm pri modeloch
AMDS55¢c a AMDS5540c. Vnutorny priemer manzety z PTFE je 24 mm pri modeloch AMDS40 a AMDS4030. Vnutorny priemer manzety z PTFE je 32 mm pri modeloch
AMDS55 a AMDS5540. AMDS je urfeny na opravy a opdtovné rozsirenie intimalneho flapu vo vzostupnej aorte, aortdlnom obliku a v zostupnej aorte u pacientov s
akatnou disekciou aorty typu 1 (podla De Bakeyho) a/alebo intramuralnymi hematémami (IMH), ktorym je operaéne opravovand aorta do 14 dni od uréenia diagndzy, a
nasledne im je vloZeny implantdt. Okrem toho im je zatvorend proximdlna Cast falosného limenu a rozsireny pravy limen (TL). Distdlne otvoreny komponent stentu
umoziuje stabilizaciu disekéného flapu v aortdlnom obluku a zostupnej aorte, ¢im sa stabilizuje Struktura steny aorty a podpori liecebny proces. Proximalny komponent
manzety z PTFE sliZi na podporu a posilnenie aortdlneho tkaniva ako priprava na vloZenie konvencného polyesterového Stepu v anastoméze aorty. Cely postup sa
vykondva pri otvorenej operacii hrudnika s vyuZitim kardiopulmonalneho bajpasu.

AMDS sa nasadi na zavadzaci systém (pozri Obr. 2). Zavddzaci systém sa skladad zo Spicky, vnutornej tycky s nasadenym zariadenim, ochranného puzdra, implantacného
mechanizmu a rucky (Obr. 2). AMDS je umiestneny proximalne tesne pod Spickou zavadzacieho systému a natiahnuty na vnutornej tycke, aby sa zmensil jeho profil. Pleteny
komponent stentu AMDS drzia napnuté stehy 2-0 ePTFE, ktoré su po obvode zauzlené okolo nasadeného stentu, aby sa pleteny stent stabilne drzal na vnutornej tycke. Stehy
drZia stent, aby bolo mozné jeho komponent postupne implantovat v proximalne-distadlnom smere. Stehy ePTFE sa potom cez limen vo vnitornej ty¢ke posund a spoja so
zelenym uzdverom na zavddzacom systéme (pozri Obr. 2). Cerveny uzaver zavadzacieho systému nema #iadnu funkciu. Ri¢ka mé koncovy vstup pre vyvedenie vodiaceho drotiku
a preplachnutie limenu drotu fyziologickym roztokom v pripravnej faze zariadenia - tesne pred pouZitim. Najviac proximélnu stranu stentu a Stepu obopina 6 cm dlhé priesvitné
plastové ochranné puzdro, ktoré zmensuje proximalny profil Stepu. Plastové puzdro umoziiuje bezpecné vlozenie proximalnej strany stentu do aorty.

_“Myvod na vodiaci drotik
S

Cerveny uzaver

,Rurka s manZetou z PTFE

/ Pleteny komponent stentu _+Ochranné puzdro

Ricka

Zeleny ﬁﬁver
Masadeny stent
Spitka’
Obr. 1 - Hybridnd Protéza AMDS (40 mm) Obr. 2 - Hybridnd Protéza AMDS (40 mm)
Tabulka 1 Vlastnosti AMDS.
REF Zariadenie Dlzka zariadenia Max. ditka | DIlzka katéteru Zavadzaé Vodiaci
(mm) (mm)* (mm) drotik
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Priemer rarky z jemného 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (klasicky) 95 208 527 Priemer rarky z jemného 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 ziZeny 92 210 527 Priemer rarky z jemného 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 zuZeny (klasicky) | 92 210 527 Priemer rarky z jemného 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Priemer rdrky z jemného 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (klasicky) 121 231 565 Priemer rdrky z jemného 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 zizeny 112 225 546 Priemer rarky z jemného 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 zuZzeny (klasicky) | 112 225 546 Priemer rarky z jemného 0,035”

* Predstavuje maximalnu dizku stentu pri roziireni stentu na najmen3om priemere aorty podla pokynov na pouzivanie prisluiného AMDS.

2.0 Mechanizmus poutZitia
Dva anatomické komponenty - Uvodné natrhnutie a distdlne rozsirenie intimdlneho flapu - prispievaju k akutnym a chronickym komplikdcidm spajanym s akudtnymi
disekciami typu 1 (podla De Bakeyho klasifikacie). Preto musi byt pre Uspe$nud opravu €ast aorty s Gvodnym natrhnutim odstranena a distdlne smerujuci disekény flap
musi byt opatovne rozdireny k stene aorty, aby sa obnovil prietok cez pravy Ilimen a tvar aorty. AMDS vyuZiva distdlne otvoreny komponent zariadenia, ktoré sa
distalne implantuje do anastomdzy aorty, aby rozsiril pravy limen a podporil intimalny flap, a tym aj obnovil tvar aortédlneho obliku. Okrem toho stent rozsiri TL a zlepsi
prietok krvi cez aortu a jej pritoky. KedZe je komponent stentu otvoreny, umozni plynuly prietok odbociek aorty. Proximalny komponent manzZety z PTFE sa pouZiva na
posilnenie distdlnej anastomdzy aorty medzi konvenénym polyesterovym Stepom a priecne rozdelenou aortou. Proximdlny komponent z PTFE sa pouZiva na utesnenie
vrstiev aorty a Uplné uzatvorenie falosného limenu pri distalnej anastoméze. ManZeta z PTFE nemd nahradit tkanivo aorty, ale podpori ho tak, aby sa vytvorila
stabilnejSia a hemostaticka anastomdza medzi aortou a konvenénym $tepom z polyesteru. Hlavnou funkciou komponentu manzety z PTFE je pomdct pri uzatvérani
faloSného lumenu pri anastomdze aorty medzi konvenénym polyesterovym Stepom a aortou.
3.0 Balenie a sterilizacia
Produkt je zabaleny na tacke s obalom s tesnenim Tyvek®. Tento produkt sa doddva v krabici samostatne. Pozn. Krabica nie je sterilnd. Do sterilnej oblasti vkladajte len
AMDS. AMDS je sterilizovany etylén oxidom. Doddva sa teda sterilizovany a nesmie sa opatovne sterilizovat. Na baleni nesmie byt porusené tesnenie Tyvek®. Pri
poskodeni tesnenia uZ protéza nie je sterilnd. V pripade, Ze je poskodeny primérny obal, nesmiete produkt pouZivat a okamzite ho vratte doddvatelovi. AMDS je sterilny
a nie je pyrogénny.
4.0 Bezpecnostné informacie k zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MRI)
Boli vykonané neklinické skasky a simulacie MRI na postudenie portfélia disekénych stentov Ascyrus Medical (AMDS). Neklinické skasky a
A elektromagnetické simulacie preukdzali, Ze celé portfdlio tohto produktu je podmienene bezpecné pre MRI. Pacient s implantatom z tohto portfélia méze
byt bezpecne skenovany systémom MRI, ak st splnené nasledovné podmienky:

Podmienene v iba statické magnetické pole o sile 1,5 a 3 tesla
bezpeéné pre * maximalny priestorovy gradient magnetického pola 2.000 gauss/cm (20 T/m)
MRI ¢ maximalny reportovany systém MRI, celotelovd priemernd Specificka absorp¢na davka (SAR) 2 W/kg pocas 15 minat skenovania (tzn. na jednu

sekvenciu pulzov) v normalnom prevadzkovom rezime
Za tychto podmienok skenovania sa implantat AMDS zohreje o max. 5°C po 15 minutach staleho skenovania (tzn. pocas jednej sekvencie pulzov).

Pocas neklinickych testov zobrazovaci sa artefakt spésobeny implantatom AMDS rozsiruje priblizne 12 mm od tohto zariadenia pri zobrazeni sekvenciou
pulzov echa gradientu a MRI systémom so silou 3 tesla. Limen tohto stentu sekvenciou pulzov echa gradientu nebolo mozné zobrazit.
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5.0 Zamyslané poutzitie/Indikacie pouZitia

AMDS je indikovand na liecbu akutnych disekcii typu 1 podla DeBakeyho klasifikacie. AMDS je urceny na opravy aorty, remodelovanie aorty a opatovné rozsirenie intimalneho
flapu vo vzostupnej aorte, aortalnom obliku a v zostupnej aorte u pacientov s akdtnou disekciou aorty typu 1 (podla De Bakeyho), ktori si operovani do 14 dni od uréenia
diagndzy.

6.0 Kontraindikacie
AMDS by sa nemal implantovat:u pacientov, ktori su citlivi na PTFE, nitinol, nikel alebo titanv pripade mykotickej aneuryzmeu pacientov s fistulovou komunikaciou v aorte a
nevaskularnymi Struktdramu pediatrickych pacientov mladsSich ako 18 rokovu pacientov s nekontrolovanou systémovou infekciou

7.0 Vystrahy a varovania

1.

No v

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.
22.

Manzeta AMDS z PTFE by sa nemala pouZivat ako $tep nahradzujici aortu. ManZeta z PTFE sa pouZiva vylu¢ne na podporu a posilnenie anastomdzy medzi polyesterovym
Stepom a aortou.

Celé disekéne rozdelené tkanivo aorty je potrebné resekovat a odstranit proximalne k AMDS. Konvenény Step aorty je potrebné spojit anastomdzou s aortou, a
premostit tak konvenény Step, stenu aorty a manzeta z PTFE v stehoch.

Z dévodu rozdielu medzi velkostou komponentu Stepu AMDS a priemerom réznych aort v mieste pripojenia AMDS, presahujice tkanivo aorty moze tvorit zdhyby,
ktoré by sluZili ako vstupné body toku krvi do faloSného lumenu, ¢o by viedlo k stdlemu toku vo faloSnom lumene. Aby ste tomu predisli, resekujte vSetko tkanivo
aorty na proximalnej strane AMDS a vSetky Strbiny utesnite a zapojte do konvenéného Stepu anastomoézy aorty a AMDS podla pokynov v tomto dokumente.

Ked' sa manZeta z PTFE napoji na aortu, cievy pred aortou je potrebné vizudlne skontrolovat, aby sa predislo ich upchaniu komponentom manzety z PTFE.

NepouZivajte pre-clotting.

NepouZivajte po datume exspiracie na obale.

Nesterilizujte opakovane. Len na jednorazové pouZitie. Opatovné poufZitie, spracovanie alebo sterilizovanie méze poskodit Strukturdlnu integritu zariadenia a/alebo viest k
jeho zlyhaniu, ¢o moze ohrozit zdravie alebo spdsobit smrt pacienta. Opatovné pouZzitie, spracovanie alebo sterilizovanie moze tiez viest ku kontaminacii zariadenia
a/alebo infekcii pacienta. Kontaminacia zariadenia méZe viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Svorkovanie méze poskodit vaskuldrne protézy. Na komponente manzety z PTFE, komponente stentu alebo zavddzacom systéme nepouZivajte svorky.

Vyhnite sa nadmernému natahovaniu protézy.

Len na profesiondlne pouZitie. Zakrok AMDS m6zu vykonavat len lekari s vedomostami v oblasti srdcovej chirurgie a ¢iastoénej opravy obluku aorty.

Pocas vyberania zavddzacieho systému budte opatrni a uistite sa, Ze sa Spi¢ka zavddzacieho systému uvolnila od distalneho stentu AMDS. Po implantovani AMDS
netahajte silou za zavadzaci systém. Ak podas vyberania zavddzacieho systému citite odpor, zmotanu $picku moézete narovnat vsunutim vodiaceho drétiku do
pomdcky. Nasledne mézete pomdcku plynule vytiahnut.

Pocas vyberania zavddzacieho systému budte opatrni a uistite sa, Ze sa Spi¢ka zavddzacieho systému uvolnila od distalneho stentu AMDS. Po implantovani AMDS
netahajte silou za zavadzaci systém. Ak pocdas vyberania zavadzacieho systému citite odpor, zmotand $picku moZete narovnat vsunutim vodiaceho drétiku.
Nasledne mozete systém plynule vytiahnut.

Nevkladajte AMDS do falosného lumenu disekcie aorty.

Priemer prie¢ne rozdelenej aorty v mieste distalnej anastomadzy Stepu a aorty by mal byt aspori 32 mm, aby sa predislo plikacii manZety z PTFS v aorte.

Pacienti so subakutnymi alebo chronickymi disekciami (> 14 dni od zistenia diagndzy).

Rozsiahly trombus alebo kalcifikdcia v aortalnom obluku mézZe zvySovat riziko porazky.

Rozsiahla aortalna tortuozita moze zablokovat bezpe¢ny posun zariadenia v aorte.
Tehotné alebo dojciace Zeny by sa mali poradit z dévodu rizika oZiarenia kvoéli naslednym skenom CT.

Bezpecnost a u¢innost AMDS nebola klinicky odskds$ana na pacientoch s Marfanovym syndrémom alebo s poruchami spojivového tkaniva.

Neodstrarujte ochranné puzdro, kym nie je pomécka zavedena v cieve. Pred¢asné odstranenie ochranného puzdra moze mat za nasledok poskodenie pomdocky alebo jej
predbeznd aktivaciu, o mdZe spbsobit zranenie pacienta.

Pocas umiestriovania prichytavacich stehov davajte pozor, aby nevznikli slu¢ky okolo miest so stehmi, pretoze moze dojst k poskodeniu stehu.

U pacientov, ktori dostali pomdcku AMDS, sa odporuca nespecifickd lie¢ba proti zrdZaniu krvnych dosticiek alebo antikoagula¢na liecba. Pooperacna liecba proti zrdZzaniu
krvnych dostic¢iek alebo antikoagulaéna liecba sa musi zaviest v sulade so $tandardnym postupom po chirurgickej oprave ATAD a podla zvézenia lieCebného lekarskeho
timu.

8.0 Potencialne neZiaduce udalosti

' Alergicka reakcia (na kontrastné latky, antitrombotika, material protézy)

' Amputécia

' Rozsirenie aorty (napr. pretrvavajuci prietok v nepravom limene)

' Ruptura aorty

' Arteridlna alebo vendzna trombdza a/alebo pseudoaneuryzma

' Srdcové komplikacie a nasledné problémy (napr. arytmia, tachykardia, tampondda, infarkt myokardu, hypotenzia, hypertenzia)
' Srdcové zlyhanie (napr. kongestivne zlyhanie srdca)

' Smrt

' Disekcia, perforacia alebo ruptura aortdlnej cievy a okolitej vaskulatury

' Embdlia (napr. tromboembdlia)

' Fistula (napr. aorto-ezofagedlna, aorto-trachealna, aorto-bronchialna)

' Gastrointestindlne symptémy, komplikacie a nasledné problémy (napr. visceralna ischémia/infarkt, nevolnost, vracanie)
' Hemoragia/krvécanie

' Zlyhanie pecene

' Infekcia (napr. lokalna, systémova, protézovd) alebo horicka

' Ischémia alebo infarkt (napr. cerebralny, viscerdlny, oblickovy, organovy, periférny)

' Neurologické komplikdcie a nasledné problémy (napr. prechodny ischemicky zdchvat (TIA), mftvica, neuropatia)
' Okluzia (vendzna alebo arteridlna, vratane okluzie protézy)

' Bolest a zapal

' Plucne komplikacie (napr. edém, embodlia, zépal pluc, zlyhanie dychania)

' Renalna insuficiencia

' Ischémia miechy (SCI) vratane paraparézy a paraplégie

' Stendza (arteridlna alebo vendzna)

' Komplikacie rany a nasledné problémy (napr. dehiscencia, infekcia)

' Sepsa

9.0 Velkost zariadenia

AMDS sa doddva sterilné v 8 konfiguraciach. Hoci je priemer proximalneho komponentu $tepu u oboch zariadeniach rovnaky, dodédvané priemery stentu si 40 mm rovny, 40 mm
zGzeny (distalny koniec ma priemer 30mm), 55 mm rovny a 55 mm ztzeny (distalny koniec mé priemer 40mm). AMDS ma schopnost menit svoj priemer (ako funkcia jeho dizky),
tzn. 7e dizka zariadenia sa skracuje podla toho, ako roziirite jeho priemer. Tym je mozné zariadenie pousit u pacientov s priemerom aorty od 20 do 45 mm podla tabulky nizsie.
Velkost aorty sa riadi kontrastne zostrenymi skenmi CT alebo angiografickymi snimkami MRI hrudnika, pri comsa uvadza: a) najvacsi priemer aortdlneho obluku od distalnej

3



Navod na pouZivanie
Hybridna Protéza AMDS

Hranice brachiocefalickej tepny po proximalnu zostupnd torakalnu aortu, b) priemer stredu zostupnej aorty na Grovni T6, a c) dizka aorty (aortilna dizka*), pri ¢om ide o
vzdialenost medzi planovanym proximdlnym miestom implantacie AMDS a aortou, ktora je proximalne hned vedla brusnej aorty.

Na zmeranie je mozné pouZit dvoj- a/alebo trojrozmerné snimky. Priemer aorty je stanoveny ako vzdialenost medzi adventiciami (vonkajsi priemer). Aby sa AMDS neumiestnil
cez brugné viskerdlne cievy, pred implantaciou chirurg zabezpeéi, aby aortalna dizka bola rovnaké alebo viéiia ako je uvedené na zariadeni, pri minimalnom priemere IFU v
zmysle Tabulky 2. Napriklad, ak je zmerany proximalny priemer aorty 25 mm a distalny priemer aorty je 20 mm, namerana aortélna dizka* by mala byt aspofi 195 mm.

Tabulka 2 Tabulka s rozmermi zariadeni.

REF Zariadenie Proximalny priemer| Distalny priemer aorty (mm) Dizka vyrobku pri Df‘zka vyrobku pri maximalnom
P . priemere IFU (mm)
aorty (mm) minimalnom priemere IFU
(mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (klasicky) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 ztZeny 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 zuZeny (klasicky) | 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55c¢ AMDS 55 (klasicky) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 zizeny 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 zuzeny (klasicky) 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortélna dizka = vzdialenost medzi planovanym miestom implantacie proximalneho komponentu AMDS a proximalnou aortou hned vedla bruinej aorty.

10. Implantacia

10.1 Priprava aorty a distalnej anastomézy

Vzostupnd aorta (vratane aortalneho obluku pri aneuryzme) sa prieCne prerusi a rutinne Standardne
odstrdni pomocou hypotermickej zdstavy obehu. Chirurg musi nechat aspori 10 mm (1,0 cm) tkaniva aorty
na proximdlnej strane pri pévodnej cievnej vetve oblika, ktoré sa pouzije pri predideni nechceného
prekrytia aortalnych oblikov pred miestom implantacie zakrytym komponentom AMDS. Najprv by malo
byt mensie zakrivenie nechané dlhsie - pre ulah¢enie pripojenia AMDS k aorte. Prebyto¢né tkanivo aorty
by sa malo resekovat aZz po Uroveri Stepu AMDS z PTFE po tom, ako sa AMDS pripoji k aorte a pred
anastomdzou konvencéného Stepu. Priemer distdlnej anastomdzy by mal byt 30-40 mm, aby sa predislo
plikacii pletenca z PTFS v aorte. To plati najma pri pouZivani zariadeni AMDS s priemerom 40 mm.

>'\0mm?\'

>32mm\?

L%
dihie pre mensie
zakrivenia

10.2 Priprava disekéného stentu
Obal pomdcky vizudlne skontrolujte. Ak bol obal uz otvoreny alebo je uzaver poskodeny, zlikvidujte ho a vymerite za novy obal. Celé zariadenie a zavadzaci systém musi
byt vopred namoceny vo fyziologickom roztoku pre zabezpecenie spravneho mazania. Potom nesmie vyschnut.

10.3 Pouiitie vodiaceho drétiku

AMDS je navrhnuty tak, aby sa v pripade potreby dal zaviest pomocou vodiaceho drétiku s priemerom 0,035” - napr. vodiacim drétikom od Lunderquist. Vstupny
bod vodiaceho drétiku je na $pic¢ke zavadzacieho systému. Drotik zo zavadzacieho systému zase vytiahnete cez racku. Takto sa systém da jednoducho umiestnit
na spravne miesto vyuZitim prirodzeného zakrivenia aorty. Idedlne by sa vodiaci drotik mal zasdvat transfemoralnou technikou pred tym, ako déte pacienta na
kardiopulmonalny bajpas alebo aj na bajpase pred vyvolanim zastavy obehu. Polohu vodiaceho drétiku by ste mali potvrdit v pravom ltmene pomocou TEE alebo
IVUS.

10.4 Umiestnenie zariadenia

Nechajte aspori 1,0 cm tkaniva aorty proximalne pri brachiocefalickej tepne alebo inych vetvach obluku,
ktoré chcete zachovat. AMDS sa zavddza do pravého limenu cez otvorenu distalnu aortu. Méze sa to
realizovat vodiacim drotikom pre zabezpecenie pristupu k sprdvnemu (pravému) limenu v disekovanej
aorte. AMDS sa jemne zavedie do aorty, az kym golier manZety z PTFE zariadenia nie je na tej istej rovine
ako priecne prerusend distdlna aorta. Zariadenie je symetrické, a preto nie je potrebnd rotacnd orientécia.
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10.5 Poradie implantacie

Po umiestneni AMDS v aorte a umiestneni goliera manzZety v rovnakej urovni ako prerusena hrada
aorty, stiahnite ochranné puzdro, aby sa plne odhalila manZeta z PTFE. Ochranné puzdro sa stiahne a
vyhodi. ManZeta z PTFE sa stabilizuje umiestnenim prerusenych alebo priebeznych
polypropylénovych stehov, ¢im sa golier manzZety z PTFE pripevni k proximalnej vnutornej strane
prerusenej aorty. Vrelo odpori¢ame umiestnenie pdsika manzety z PTFE na vonkajsej strane aorty,
aby ste predisli priliSnému napnutiu alebo pretrhnutiu aorty. Ked sa manzZeta z PTFE napoji na aortu,
cievy pred aortou je potrebné vizualne skontrolovat, aby sa predislo ich upchaniu komponentom
manzety z PTFE. Tuto kontrolu najlepsie spravite sterilnou lupou.

Kym asistent pripevni manZeta z PTFE k aorte pomocou jemnych vaskuldrnych spojov, chirurg
odskrutkuje zeleny uzaver proti smeru hodinovych ruciciek. Klapka a obalové stehy ePTFE sa teraz
daju vytiahnut von a uvolnia tak pleteny stent, ¢im sa tento roztiahne. Pleteny stent sa otvori v
proximélne-distalnom smere zavddzacieho systému. Pocas uvolnenia obalovych stehov, ktoré
rozsiria stent, chirurg musi pevne, ale jemne tahat zavadzaci systém. Ked sa stent uvolni a odpoji od
zavadzacieho systému, systém opatrne odstrante a uistite sa, Ze Spicka zavadzacieho systému sa
uvolnila od distalneho konca stentu. Ak pocdas vytahovania zavddzacieho systému po implantacii
AMDS chirurg pociti nejaky odpor, méze do neho zasunuat vodiaci drétik, aby $pi¢ku vyrovnal a lahsie
systém vytiahol.

10.6 Anastomodzy

Po odstraneni zavadzacieho systému odporucame pripravit si miesto aortdlnej anastomdzy zaistenim
vrstiev aorty a utesnenim falosného luménu zavedenim priebeznej vrstvy stehov op obvode prerusenej
aorty a pripevnenim vnutornej manzety z PTFE (AMDS) cez aortu a k vonkajSej manzety z PTFE. Vyhnite sa
zdhybom na vnutornej manzete, kedZe by tak krv mohla po obnoveni toku tiect aj do falosného limenu.
Po ukonceni linie stehov vyberte si ktorykolvek zo schvalenych aortalnych polyesterovych Stepov a
konvencne vlozte Step do distalnej anastomadzy aorty. Dbajte na to, aby golier Stepu AMDS podopieral
polyesterovy Step k anastomdze aorty z proximdlnej strany priecne prerusenej aorty. VSetko disekované
tkanivo aorty je potrebné odstranit proximdlne k AMDS. Vrelo odpord¢ame umiestnenie pasika manzety z
PTFE na vonkajSej strane anastomdzy (pozri vys$sie). Vykonajte anastomézu medzi konvenénym
polyesterovym Stepom a komplexom AMDS a aorty pri kazdom stehu, aby ste spojili konvencny Step a
manzetu z PTFE v aorte (AMDS) a vytvorili désledne utesneny spoj medzi manzetou z PTFE a aortou. Této
technika v podstate umoZiuje chirurgovi anastomaézou spojit konvenény Step s, podlozkou” AMDS, ktoru
tvori externa manzeta, aorta a vnitornd manzeta (AMDS). Vznikne tak utesnend a bezpec¢na anastomoza.

11.0 Skladovanie

AMDS by sa v jeho ochrannom obale mal skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote, konkrétne nie nizsej ako 0 °C a nie vy$sej ako 25 °C na suchom mieste.

12.0 Likvidacia

Po operdcii je potrebné bezpecne zlikvidovat zavadzaci systém AMDS. Chirurgicky tim musi splnit miestne a narodné regulaéné podmienky likvidacie kontaminovaného

klinického odpadu.

13.0 Odkazy

TyvekR - Registrovana obchodna znacka Du Pont. AMDS je ochranna zndmka spoloc¢nosti Artivion, Inc. alebo jej dcérskych spolo¢nosti.

14.0 Symboly na obale

Vyrobca

g Datum exspiracie

Uschovavajte v
suchu

m

Meno pacienta alebo ID
pacienta

[Li]

Déatum vyroby Pozrite si pokyny k pouZivaniu

Teplotny limit

Datum implantacie

Sterilizovane pomocou etylen
oxidu

STERILE [ED]

Katalogové Cislo

Podmienecne
bezpecné pre
MRI

o] Cislo Sarze NepouZivajte opakovane

Informacnd
webovd stranka
pre pacientov

Nézov a adresa
zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela
zdravotnej starostlivosti,
ktory implantaciu vykonal

Zdravotnicka
pomdcka/nazov
pomdcky

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny

EEEE] 3

®
®

Jedinecny
identifikator
pristroja

Znacka CE
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Hybridna Protéza AMDS Karta implantatu 'il?

o+
Pacient s implantdtom z tohto portfdlia moie byt bezpeéne skenovany systémom MRI,

ak su splnené nasledovne podmienky

+iba statické magnetické pole o sile 1,5 a 3 tesla
*maximalny priestorovy gradient magnetického pola 2.000 gauss/cm (20 T/m)
smaximalny reportovany systém MRI, celotelova priemernd Specificka absorpind davka
(SAR) 2 W/kg potas 15 mindt skenovania (tzn. na jednu sekvenciu pulzov) v

normélnom prevadzkovom refime

. . . Ascyrus Medical GmbH
Za tychto podmienok skenovania sa implantat AMDS zohreje o max. 5,0°C po 15 mindtach I ¥

stdleho skenovania (tzn. pofas jednej sekvencie pulzov). Pofas neklinickych testov zobrazovaci Grosse Gallusstrasse 16-18
sa artefakt spdsobeny implantdtom AMDS roziiruje priblifne 12 mm od tohto zariadenia pri 60312 Frankfurt, Germany
zobrazeni sekvenciou pulzov echa gradientu a MRI systémom so silou 3 tesla. Ldmen tohto

WWW.asCyrus.com
stentu sekvenciou pulzov echa gradientu nebolo moiné zobrazit. https://artivion.com/information-leaflet/amds/ 0297
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Navodila za uporabo
Hibridna Proteza AMDS

1.0 Opis

Hibridna Proteza AMDS (AMDS) je sestavljena iz Zilne opornice, prepletene z odkrito Zico iz nitinola, nameséene proksimalno do komponenti presadka iz klobucevine PTFE
iz cevi iz klobucevine PTFE, kot je prikazano na sliki 1. Notranji premer cevke iz klobucevine PTFE meri 28 mm za AMDS40c in AMDS4030c. Notranji premer cevke iz
klobucevine PTFE meri 28 mm za AMDS55¢ in AMDS5540c. Notranji premer cevke iz klobucevine PTFE meri 24 mm za AMDS40 in AMDS4030. Notranji premer cevke iz
klobucevine PTFE meri 32 mm za AMDS55 in AMDS5540. AMDS je namenjena za popravilo in ponovno razsiritev intimalne zaklopke znotraj ascendentne aorte, aortnega
loka in v descendentno aorto za paciente z akutnimi aortnimi disekcijami DeBakey tipa | in/ali intramuralnimi hematomi (IMH), ki so podvrZeni odprtemu operativnemu
popravku znotraj 0-14 dni od diagnoze po vsaditvi, poleg tega se uporablja tudi za zapiranje proksimalnega dela laznega lumna in razsirjanje resni¢nega lumna (TL); distalna
odkrita komponenta Zilne opornice omogoca stabilizacijo disekcije zaklopke znotraj aortnega loka in descendentne aorte, s ¢imer se stabilizira struktura aortne stene in
spodbuja zdravljenje stene. Proksimalna komponenta iz klobucevine PTFE se uporablja za oporo in okrepitev aortnega tkiva pri pripravi za izvedbo obi¢ajnega poliestrskega
presadka v aortno anastomozo. Celoten postopek je izveden z uporabo pristopa z odprtim prsnim koSem, pri cemer je pacient na kardio-pulmonalnem obvodu.

AMDS je namescen na dovodni sistem, kot je prikazano na sliki 2. Dovodni sistem je sestavljen iz konice, notranje palice z naloZzenim pripomockom, zascitnega ovoja, dovodnega
mehanizma in rocice (slika 2). AMDS se nahaja rahlo proksimalno od konice dovodnega pripomocka in je razsirjena na notranji palici, da se zmanjsa njen profil. Pletena komponenta
Zilne opornice AMDS je potem na mestu zadrzana prek Siva 2-0 ePTFE, ki je po obsegu vezan okrog naloZene Zilne opornice, da se pletena Zilna opornica stabilizira na notranjo
palico. Siv dr#i ilno opornico, kar omogoca zaporedno uporabo komponente Zilne opornice iz proksimalne v distalno smer. Siv ePTFE je potem potisnjen skoti lumen v notranji
palici in prikljucen na zelen pokrovcek na dovodnem mehanizmu, kot je prikazano na sliki 2. Rde¢ pokrovcek na dovodnem sistemu ne deluje. Komponenta rocice je opremljena s
kon¢nimi vrati za izhod vodilne Zice in za spiranje lumna Zice s fiziolosko raztopino med pripravo pripomocka neposredno pred uporabo. Najbolj proksimalni del Zilne opornice in
komponente presadka je zastrt s 6-cm prozornim plasti¢nim zascitnim ovojem, ki zmanjsuje profil proksimalne komponente presadka. Ta plasti¢ni ovoj omogoca atravmatsko
vstavljanje proksimalnega dela Zilne opornice v aorto.

~lzhod vodilne Zice
/

/ Rde¢ pokrovéek

/,.Cevka iz klobu¢evine PTFE
/

+Zaitni ovaj

/' Pletena komponenta Zilne opornice Roiié"a !
/ Zelen pcl:ruviek
_ Nalozena Zilna opornica
)
%%
Kcnica"
Slika 1 - Hibridna Proteza AMDS (prikazana je 40 mm) Slika 2 - Hibridna Proteza AMDS (prikazana je 40 mm)
Tabela 1. Znacilnosti AMDS.
REF Pripomocek DolZina v prostem | Najv. dolZina| DolZina katetra Uvodnica Vodilna Zica
stanju (mm) (mm)* (mm)

AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Premer mehke silikonske cevke<10mm | 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Klasi¢no) 95 208 527 Premer mehke silikonske cevke<10mm | 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 konicast 92 210 527 Premer mehke silikonske cevke<10mm | 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 konicast (Klasi¢no)| 92 210 527 Premer mehke silikonske cevke<10mm | 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Premer mehke silikonske cevke<10mm | 0,035”
AMDS 55¢ AMDS 55 (Klasi¢no) 121 231 565 Premer mehke silikonske cevke<10mm | 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 konicast 112 225 546 Premer mehke silikonske cevke<10mm | 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 konicast (Klasi¢no)| 112 225 546 Premer mehke silikonske cevke<10mm | 0,035”

* Predstavlja najvecjo dolZino Zilne opornice, ko je razsiritev Zilne opornice pri najmanjSem premeru aorte v skladu z navodili za uporabo dolo¢ene AMDS, navedene tukaj.

2.0 Delovni mehanizem

Dve anatomski komponenti, zacetna vhodna raztrganina in distalna razsiritev intimalne zaklopke, prispevata k akutnim in kroni¢nim zapletom, povezanimi z akutnimi
disekcijami DeBakey tipa I. Zato je za uspeSen popravek potrebno zacetno raztrganino izlociti/odstraniti in distalno razsiritveno disekcijsko zaklopko je potrebno ponovno
razSiriti ter podpreti za ponovno vzpostavitev pretoka skozi pravi lumen in omogocanje preoblikovanja. AMDS uporablja distalno razkrito komponento pripomocka,
vsajenega distalno od aortne anastomoze, za razsirjanje pravega lumna in podpiranje intimalne zaklopke, s ¢imer je omogoceno preoblikovanje v aortnem loku. Poleg
tega bo Zilna opornica razsirila TL in izboljSala pretok krvi skozi aorto ter njeno stransko oZilje. Ker je komponenta Zilne opornice razkrita, bo omogocila neomejen pretok
do aortnih stranskih vej. Proksimalna komponenta presadka iz klobucevine PTFE se uporablja za okrepitev distalne aortne anastomoze, ki se ustvari med obic¢ajnim
poliestrskim presadkom ter prerezano aorto. Proksimalna komponenta PTFE se uporablja za zatesnitev aortnih slojev in popolno zapiranje laznega lumna na distalni
anastomozi. Klobucevina PTFE ni namenjena kot nadomestilo za aortno tkivo, vendar pa bo okrepila aortno tkivo, da bi ustvarila bolj stabilno in hemostati¢no anastomozo
med obic¢ajnim poliestrskim presadkom in aorto. Glavna funkcija komponente iz klobucevine PTFE je pomoc pri zapiranju laznega lumna na mestu obicajnega presadka
do aortne anastomoze.

3.0 Balenie a sterilizacia

Izdelek je zasciten v pladnju s pokrovom, zatesnjenim s Tyvek®. Izdelek je transportiran znotraj posamezne kartonske enote. Opomba: posamezna kartonska enota ni
primerna za sterilizacijo. V sterilno polje je dovoljeno prinesti samo AMDS. AMDS je sterilizirana z etilen oksidom, dobavljena sterilna in je ni dovoljeno ponovno sterilizirati.
Tesnilo Tyvek® na pladnju mora biti nedotaknjeno. V primeru kakrsne koli poskodbe tesnila proteza velja za nesterilno. V primeru poskodbe primarne embalaZe izdelka ni
dovoljeno uporabljati in ga je potrebno takoj vrniti dobavitelju. AMDS je sterilizirana in nepirogena.

4.0 Varnostne informacije za magnetnoresonancno slikanje (MRI)

Za oceno celotne druZine Zilnih opornic za disekcijo Ascyrus Medical (AMDS) so bila opravljena neklini¢na testiranja in stimulacije MRI. Neklini¢na testiranja

@ in elektromagnetne stimulacije so pokazale, da je celotna druZina tega izdelka pogojno varna ta MR. Pacient z vsadkom iz te druZine je lahko varno slikan z
magnetnoresonan¢nim sistemom v naslednjih pogojih:

Pogojno varno ' Samo statino magnetno polje 1.5-Tesla in 3-Tesla

2a MR v Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 2.000-gaussov/cm (20-T/m)
+ Najvedji navedeni magnetnoresonanéni sistem, povprecna specifi¢na stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 2-W/kg za 15 minut slikanja (tj.,

na zaporedje impulza) v normalnem delovnem nacinu

2
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V pogojih slikanja, ki so bili navedeni, je pricakovano, da bo vsadek AMDS proizvedel najvisji dvig temperature 5,0 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja (tj.
na zaporedje impulza).

Med nekliniécnem testiranjem se je artefakt na sliki, ki ga je povzrodil vsadek AMDS, razsirjal pribl. 12 mm od tega pripomocka ob slikanju z gradientom eho-
impulznega zaporedja in magnetnoresonan¢nim sistemom 3- Tesla. Lumna te Zilne opornice ni mogoce prikazati na gradientu eho-impulznega zaporedja.

5.0 Namenska uporaba/Indikacija za uporabo

Pripomocek AMDS se uporablja za zdravljenje akutnih disekcij DeBakey Type I. AMDS je namenjena za aortne popravke, aortno preoblikovanje in ponovno razsiritev intimalne
zaklopke znotraj ascendentne aorte, aortnega loka in v descendentno aorto za paciente z akutnimi aortnimi disekcijami DeBakey tipa I, ki so podvrzeni odprtemu operativhemu
popravku znotraj 0-14 dni od diagnoze.

6.0 Kontraindikacije
AMDS ni dovoljeno vsaditi v: Paciente, ki kaZejo obcutljivost na PTFE ali nitinol, nikelj oz. titan, Mikoti¢ne anevrizme,Paciente z aortno fistulozno komunikacijo z nevaskularnimi
strukturami, Pediatri¢ne paciente < 18 letPaciente z nenadzorovano sistemati¢no okuzbo.

7.0 Svarila in opozorila

1. Klobucéevine PTFE AMDS ni dovoljeno uporabljati kot presadek za nadomescanje aorte. Klobucevina PTFE se uporablja izklju¢no za oporo in okrepitev anastomoze med
poliestrskim presadkom ter aorto.

2. Vso razrezano aortno tkivo je potrebno resecirati in odstraniti proksimalno od AMDS. Obicajni aortni presadek je potrebno anastomozirati na aorto, pri ¢emer se
obicajni presadek, aortna stena in klobuéevina PTFE vkljucijo v vsak del Siva.

3. Zaradi neskladja med velikostjo komponente presadka AMDS in premerom razli¢nih aort, ki so obravnavane na lokaciji names¢anja AMDS, lahko prekomerno aortno
tkivo ustvari pregibe, ki lahko sluZijo kot vhodna tocka krvnega pretoka v lazni lumen, kar ustvari stalen lazni lumen. Da bi se temu izognili, je potrebno vso aortno
tkivo proksimalno od AMDS resecirati in vse odprtine temeljito zapreti ter vkljuciti v obi¢ajen presadek do aortne AMDS kompleksne anastomoze, kot je opisano v
tem dokumentu.

4. Ko je bila klobucevina PTFE namescena na aorto, mora upravljavec supra-aortne veje vizualno pregledati, da bi se izognili nezeleni blokadi teh Zil s komponento klobucevine
PTFE.

5. Brez predhodnega strjevanja.

6. Ne uporabljajte v primeru poteklega navedenega roka uporabnosti.

7. Brez ponovne sterilizacije. Samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnejo strukturno integriteto pripomocka in/ali
privedejo do okvare pripomocka, kar lahko povzroci poslab3anje zdravja ali smrt pacientov. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko prav tako
ustvarijo tveganje kontaminacije pripomocka in/ali okuzbe pacienta. Kontaminacije pripomocka lahko privedejo tudi do poskodb, bolezni ali smrti pacienta.

8. Spenjanje lahko poskoduje katero koli vaskularno protezo. Sponke ne uporabljajte na komponenti klobu¢evine PTFE, komponenti presadka ali dovodnem sistemu.

9. Obicajni aortni presadek je treba anastomozirati na aorto, pri ¢emer se obicajni presadek, aortna stena in klobu¢evina PTFE vkljucijo v vsak del Siva. Med Sivanjem
anastomoze NE pritiskajte na prirobnico pripomocka AMDS ali proksimalni presadek, saj lahko to povzroci nepravilen polozaj stenta. Pri zaklju¢evanju proksimalne
anastomoze pustite narascajoci presadek dovolj dolg, da prepredite pritiskanje na AMDS pri distalni anastomatozi

10. Samo za strokovno uporabo. Postopek AMDS lahko izvajajo samo zdravniki, usposobljeni na podrocju sréne kirurgije in popravila hemiarha.

11. Ne uporabite prevelikih dimenzij. Zaradi pletene zasnove stenta AMDS ni treba uporabiti prevelikih dimenzij. Dolocena stopnja prevelikih dimenzij je Ze sama po
sebi vklju¢ena v smernice za dolo¢anje velikosti, saj izbira pripomocka temelji na skupnem premeru aorte od opne do opne, medtem ko je znano, da je prvotna
prava svetlina manjsa od tega. Velikost pripomocka mora izbrati zdravnik glede na anatomijo bolnika in v skladu z grafikonom velikosti AMDS v tabeli 2. Velikost
mora biti dolo¢ena glede na merjenje aortnega premera (od opne do opne) na podlagi predoperativnih slik racunalniske tomografije. Vsaditev AMDS v anatomijo,
ki presega priporoceno velikost (npr. prevelike dimenzije), lahko povzroci nepri¢akovano skladnost pripomocka (npr. zoZitev stenta).

12. Med odstranjevanjem dovodnega sistema bodite pozorni in zagotovite, da je konica dovodnega sistema odmaknjena od distalne Zilne opornice AMDS. Dovodnega
sistema ne vlecite na silo, potem ko uporabite AMDS. Ce med odstranjevanjem dovodnega sistema zadutite upor, je mogoce zvito konico izravnati tako, da vodilno
Zico vstavite skozi pripomocek in ga pocasi premikate.

13.  AMDS ne uporabljajte v laznem lumnu aortne disekcije.

14. Premer prerezane aorte na lokaciji distalne presajene aortne anastomoze mora znasati 32 mm ali ve¢, da se izognete gubanju klobucevine PTFE znotraj aorte.

15.  Pacienti s subakutnimi ali kroni¢nimi disekcijami (> 14 dni po indeksnem dogodku).

16. Prekomerni strdki ali kalcifikacije v aortnem loku lahko povecajo tveganje kapi.

17.  Prekomerna ukrivljenost aorte lahko prepreci varen prehod pripomocka znotraj aorte.

18. Nosece ali dojece Zenske se morajo posvetovati glede tveganj zaradi sevanja, ki so povezana s kontrolnimi CT-preiskavami.

19. Varnost in ucinkovitost AMDS ni bila klini¢no preiskana za uporabo pri pacientih z Marfanovim sindromom ali boleznimi vezivnega tkiva.

20. Ne odstranite zascitnega sloja, dokler pripomocka ne vstavite v Zilo. Prezgodnja odstranitev zascitnega sloja lahko privede do poskodbe pripomocka ali prezgodnjega
aktiviranja, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe bolnika.

21.  Privstavljanju Sivov bodite previdni, da Siva ne zaveZete okrog Siva implementacije, saj to lahko povzroci poskodbo implementacije.

22. Za bolnike, ki so prejeli pripomocek AMDS, specificna antitrombocitna ali antikoagulatna terapija ni priporocena. Zato poperativno antitrombocitno ali
antikoagulantno terapijo uvedite v skladu s standardno prakso, ki se uvaja po korektivnem kirurSkem posegu ATAD, in na zadevno medicinsko osebje.

8.0 Mozni nezeleni dogodki

' Alergijska reakcija (na kontrastna sredstva, antitromboti¢na zdravila, protetski material)

' Amputacija

' Povecanje aorte (npr. stalen obtok v laznem lumnu)

' Ruptura aorte

' Arterijska ali venska tromboza in/ali psevdoanevrizm

' Sréni zapleti in posledi¢ne teZave (npr. aritmija, tahikardija, tamponada, miokardni infarkt, hipotenzija, hipertenzija)
' Sréno popuscanje (npr. kongestivno sréno popuséanje)

' Smrt

' Disekcija, perforacija ali ruptura aorte in okoliske vaskulature

' Embolija (npr. trombembolija)

' Fistula (npr. aorto-ezofagealna, aorto-trahealna, aorto-bronhialna)

' Simptomi gastrointestinalnih zapletov in posledi¢ne tezave (npr. visceralna ishemija/infarkt, slabost, bruhanje)
' Krvavitev

' Odpoved jeter

' Infekcija (npr. lokalna, sistemska, proteti¢na) ali povisana telesna temperatura

' Ishemija ali infarkt (npr. mozZganski, visceralni, ledvi¢ni, organski, periferni)

' Nevroloski zapleti in posledi¢ne tezave (npr. prehodni ishemiéni napad (TIA), moZganska kap, nevropatija)
' Okluzija (venska ali arterijska, vklju¢no z okluzijo proteze)

' Bolecine in vnetja

' Plju¢ni zapleti (npr. edem, embolija, plju¢nica, respiratorna odpoved)

' Ledvi¢na insuficienca

' Ishemija hrbtenjace (SCI) vklj. s paraparezo in paraplegijo
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' Stenoza (arterijska ali venska)
' Zapleti na ranah in posledi¢ne tezave (npr. dehiscenca, vnetje)
' Sepsa

9.0 Dolocanje velikosti pripomocka

AMDS je dostavljena sterilizirana v 8 konfiguracijah. Medtem, ko je premer komponente proksimalnega presadka identicen v obeh pripomockih, so na drugi strani dostavljeni
naslednji premeri Zilne opornice: 40-mm raven, 40-mm konicast (30-mm premer distalnega konca), 55-mm raven in 55-mm konicast (40-mm premer distalnega konca). AMDS ima
sposobnost spremembe premera kot funkcijo svoje dolZine, tj. pripomocek se podaljsa ali skrajsa ko se njegov premer zmanjsa ali poveca. To omogoca zdravljenje pacientov z
aortnimi premeri med 20-45 mm v skladu s spodnjo tabelo. Velikost aorte je dolo¢ena na podlagi kontrastnega CT-slikanja ali MR-angiografije prsnega kosa, ki meri a) najvedji
premer aortnega loka, kot je dolo¢eno med distalno mejo inominatnega trunka in proksimalno descendentno torakalno aorto, b) premer srednje descendentne aorte na nivojih
T6, in c) dolZino aorte (aortna dolzina*) kot je dolo¢eno z razdaljo med nacrtovano proksimalno lokacijo vsadka AMDS do aorte neposredno proksimalno od trunka celiakije.

Za meritve se lahko uporabljajo dvo- in/ali tridimenzionalne slike. Aortni premer je dolocen prek meritev od opne do opne (zunanje-zunanje). Za zagotovitev, da AMDS ni names¢ena
¢ez abdominalne visceralne Zile mora pred vsaditvijo AMDS upravljavec zagotoviti, da so mere aortne dolZine enake ali daljSe od navedenih vrednosti za dolZine enote pri
najmanjsem premeru v navodilih za uporabo, v skladu s tabelo 2. Na primer, ¢e znasa izmerjen proksimalni aortni premer 25 mm, distalni aortni premer pa 20 mm, potem izmerjena
aortna dolZina* ne sme biti krajsa od 195 mm.

Tabela 2. Tabela velikosti pripomocka.

. . Premer . DolZina enota pri DolZina enota pri najveéjem
REF Pripomocek N Premer proksimalne aorte (mm) . . .
proksimalne najmanjSem premeru v premeru v navodilih za uporabo
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (Klasi¢no) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 konicast 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 konicast (Klasi¢no)| 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (Klasi¢no) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 konicast 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 konicast (Klasi¢no)| 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortna dolZina= razdalja med nadrtovano lokacijo vsaditve proksimalne komponente AMDS do aorte neposredno proksimalno do trunka celiakije.

10. Vsaditev

10.1 Priprava aorte in distalne anastomoze

Ascendentna aorta (vkljuéno z aortnim lokom, v primeru anevrizme) je prerezana in odstranjena v rutinskem
standardnem postopku z uporabo hipotermi¢nega zastoja obtoka. Upravljavec mora zagotoviti, da pusti vsaj \
10 mm (1,0 cm) aortnega tkiva proksimalno do obstoje¢ih aortnih razvejanih Zil, ki bodo ohranjene za '!"Ir‘*' >mmm"" A
izogibanje neZeleni pokritosti supra-aortnih vej s prekrito komponento AMDS. Na zacetku je potrebno >32mml\

manjso krivino pustiti daljSo, da se poenostavi namestitev AMDS na aorto. Prekomerno aortno tkivo je | dau;eallmanjse
potrebno razrezati do nivoja presadka PTFE AMDS, ko je AMDS pritrjena na aorto in pred izvedbo y krivine
anastomoze za obicajni presadek. Premer proksimalne anastomoze mora biti prilagojen meri med 30-40

mm, da se izognete gubanju klobucevine PTFE znotraj aorte. To je Se posebej pomembno pri uporabo 40-

mm pripomockov AMDS.

10.2 Priprava Zilne opornice za disekcijo
Vizualno preglejte embalaZo pripomocka. Ce je bil paket Ze odprt ali je poskodovan peéat, zavrzite in uporabite nov paket. Celotni pripomocek in dovodni sistem
je potrebno predhodno namoditi v fiziolosko raztopino, s cimer se zagotovi ustrezno mazanje, poleg tega pa ne smete dovoliti, da se po namakanju izsusita.

10.3 Uporaba vodilne Zice

AMDS je zasnovan za dovod prek toge 0,035”vodilne Zice, kot npr. vodilne Zice Lunderquist, Ce je to potrebno. Vstopna tocka za vodilno Zico je na konici dovodnega
sistema. Zica bo dovodni sistem zapustila na komponenti rocici. To sistemu omogoca spremljanje do poloZaja vzdol? naravnih krivin aorte. V idealnem primeru bi
morala biti vodilna Zica vstavljena s pomocjo transfemoralne tehnike preden je pacient preklopljen na kardio-pulmonalni obvod oz. medtem ko je na kardio-
pulmonalnem obvodu pred povzroditvijo hipotermi¢nega zastoja. PoloZaj vodilne Zice je potrebno potrditi znotraj pravega lumna z uporabo TTE ali IVUS.

10.4 Namescanje pripomocka

Vec kot 1,0 cm aortnega tkiva mora ostati na mestu proksimalno od inominatne arterije ali katerih koli vej
loka, namenjenih za ohranitev. AMDS je dovedena v pravi lumen skozi odprto distalno aorto. To je mogoce
izvesti prek vodilne Zice, da se zagotovi dostop do pravilnega lumna (pravega lumna) v razrezani aorti. AMDS
je nezno vstavljena v aorto, dokler se obrocek klobucevine PTFE pripomocka ne nahaja na isti ravnini kot
prerezana distalna aorta. Pripomocek je simetrien in zato ne potrebuje rotacijskega usmerjanja.
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10.5 Zaporedje uporabe

Potem, ko je namestitev AMDS v aorto dokoncana in se rob obrocka klobucevine nahaja na nivoju
prerezanega roba aorte, se zascitni ovoj uvlece, da se povsem izpostavi klobucevina PTFE. Zas¢itni ovoj
je odstranjen iz zavrien. Klobucevina PTFE se stabilizira z namestitvijo prekinjenih ali tekocih
polipropilenskih Sivov, ki obrocek klobucevine PTFE pritrdijo na najbolj proksimalni notranji del
prerezane aorte. Mocno priporo¢amo uporabo traku klobucevine PTFE na zunanji strani aorte, da se
izognete prekomerni obremenitvi ali trganju aorte. Ko je bila klobuc¢evina PTFE namescena na aorto,
mora upravljavec supra-aortne veje vizualno pregledati, da bi se izognili neZzeleni blokadi teh Zil s
komponento klobucevine PTFE. Pregled je mogoce najbolje izvesti s sterilnim endoskopom.

Medtem ko asistent stabilizira klobu¢evino PTFE do aorte z uporabo neznih vaskularnih kles¢,
upravljavec odvije zelen pokrovcéek v nasprotni smeri urnega kazalca in ga sprosti. Pokrovéek in ovijalni
Siv ePTFE je zdaj mogoce povleci nazaj, da se sprosti pletena Zilna opornica in se omogoci njeno
raztezanje. Pletena Zilna opornica se odpre od proksimalne do distalne smeri na dovodnem sistemu.
Med sprostitvijo ovojnega Siva, ki razsirja Zilno opornico, mora upravljavec ustvarjati ¢vrst, vendar
nezen vlek dovodnega sistema. Ko je Zilna opornica spros¢ena in odklopljena od dovodnega
mehanizma, se dovodni sistem odstrani, pri ¢emer je potrebno zagotoviti, da je dovodni sistem
odmaknjen od distalnega konca Zilne opornice. Ce upravljavec po uporabi AMDS med
odstranjevanjem dovodnega sistemazacuti kakrSen koli upor, je mogoce za razpletanje konice skozi
dovodni system vstaviti vodilno Zico, preden odstranimo dovodni sistem.

10.6 Anastomoze

Ko je dovodni sistem odstranjen, priporocamo pripravo aortne anastomotske lokacije, tako da najprej v
celoti pritrdite aortne sloje in zatesnite laZzen lumen z uporabo neprekinjenega Sivnega sloja okrog
prerezane aorte, pri ¢emer notranjo klobucevino PTFE (AMDS) namestite skozi aorto in zunanjo
klobucevino PTFE. Ne sme biti pregibov na notranji klobucevini, saj lahko to omogoci pretok krvi v napacni
lumen, ko je pretok vzpostavljen. Ko je ta Sivna linija dokoncana, je mogoce izbrati katerega koli od
odobrenih aortnih nadomestnih poliestrskih presadkov in presadek do aortne distalne anastomoze izvesti
na obicajen nacin, ob zagotavljanju da je obroc presadka AMDS uporabljen za oporo poliestrskega presadka
do aortne anastomoze z notranje strani najbolj proksimalnega dela prerezane aorte. Vso razrezano aortno
tkivo je potrebno odstraniti proksimalno od AMDS. Moc¢no priporo¢amo uporabo traku klobucevine PTFE
na zunanji strani anastomoze, kot je opisano zgoraj. Anastomozo med obic¢ajnim poliestrskim presadkom
in kompleksom AMDS-aorte je potrebno izvesti tako, da vsak Siv vkljucuje obic¢ajen presadek in kompleks
klobucevine PTFE-aorte-klobucevine PTFE (AMDS), s cimer se ustvari temeljita zatesnitev med
klobucevinami PTFE in razrezano aorto. Ta tehnika v bistvu omogoca upravljavcu anastomozo obicajnega
presadka do »podlozke« AMDS, ustvarjeno iz zunanje klobucevine-aorte-notranje klobucevine (AMDS), da
se ustvari zatesnjena in varna anastomoza.

11.0 Skladiscenje
AMDS je potrebno v zascitni embalaZi skladis¢iti pri sobni temperaturi (ne v prostoru s temperaturami, nizjimi od 0 °C in visjimi od 25 °C), na suhem mestu.

12.0 Odstranjevanje
Ob koncu postopka je potrebno poskrbeti za varno odstranjevanje dovodnega sistema AMDS. Kirurska ekipa mora zagotoviti upostevanje lokalnih in nacionalnih regulativnih
zahtev za odstranjevanje kontaminiranih klini¢nih odpadnih izdelkov.

13.0 Reference
Registrirana blagovna znamka Tyvek® Du Pont. AMDS je blagovna znamka druzbe Artivion, Inc. ali njenih héerinskih druzb.

14.0 Simboli, ki se uporabljajo na oznaki

Proizvajalec g Uporabiti do —_—
T t |
Datum proizvodnje [:[i] Glejte navodila za uporabo i[ em?era urna Datum implantacije
] omejitev

Hranite na /? Ime pacienta ali ID $t.
suhem III . pacienta

Katalogka $tevilka STERILE [E0] | Sterilizirano z etilen Pogojno varno za

>

IS 2

oksidom MR ® == | Imein naslov zdravstvene
Informacijska m ustanove/ponudnika, ki je
0 Koda serije ® Ni za ponovno uporabo spletna stran za izvedel vsaditev
paciente
Medicinski Edinstven
pripomocek/ime @ poskodovane embalaze identifikator c € Oznaka CE
pripomocka naprave
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Hibridna Proteza AMDS Kartica vsadka

Pacient z vsadkemiz te drufine je lahko varno slikan z magnetnorescnanénim
sistemomv naslednjih pogajih:

*5amo statitno magnetno polje 1.5-Tesla in 3-Tesla

*Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 2.000-gaussov/cm (20-T/m)

*Majve navedeni magnetnoresonantni  sistem, povprefna spedfitna  stopnja
absorpcije celotnega telesa (SAR) 2-W/kg za 15 minut slikanja (tj., na zaporedje
impulza) v normalnem delovnem nadinu

W pogojin slikanja, ki so bili navedeni, je pri¢akovano, da bo vsadek filne opornice za AMDS
proizvedel najviiji dvig temperature 5,0 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja (tj. na
zaporedje impulza). Med neklininem testiranjem se je artefakt na sliki, ki ga je povzrodil
wsadek AMDS, raziirjal pribl. 12 mm od tega pripomotka ob slikanju z gradientom eho-
impulznega zaporedja in magnetnoresonanénim sistemom 3- Tesla. Lumna te Zilne opornice ni
maogote prikazati na gradientu eho-impulznega zaporedja.

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

https://artivion.com/information-leaflet/amds/

www.ascyrus.com C€ 0297
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YnyrtcTrBo 3a ynotpeby (SR)
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YnyTtcTBO 3a ynorpeby
AMDS xnbpuagHa nportesa

1.0 Onuc

The AMDS xu6pugHa npotesa (AMDS) je Hanpas/beH 04 HEMOKPUBEHOT CTEHTA Ca NJIETEHOM XULLOM O, HUTUHONA NpuyBpwheHOor NPOKCUMaNHO Ha PTFE KOMNOHEHTY o4
rpadTa dmnua HanpasbeHe of PTFE dunua uesun Kao WTO je NPpUKa3aHo Ha cavum 1. YHyTpawrKn npeyHuk PTFE uesun og dpuaua je 28 mm 3a AMDS40c u AMDS4030c.
YHyTpawu npedHuk PTFE uesu oa dpunua je 28 mm 3a AMDS55¢c n AMDS5540c. YHyTpaw sy npedHunk PTFE uesu og dpunua je 24 mm 3a AMDS55 n AMDS5540. YHyTpaLw by
npeyHuk PTFE uesu og dunua je 32 mm 3a AMDS55 1 AMDS5540. AMDS je HamereH nonpas/batby M MOHOBHOM NpOLIMpPerbY MHTUMANHOr dana yHyTap acLueHAeHTHe
aopTe, IyKa aopTe M y CMA3HY aopTy 3a NauumjeHTe ca akyTHUM [ebaku Avcekumnjama aopte Tuna | u/uam uHTpamypaaHum xematommma (MMX) Ha OTBOPEHOM XMPYPLIKOM
nonpassbatby 0-14 paHa of AMjarHO3e HAaKOH MMNAaHTauwuje, nopes 3aTBaparba NPOKCMMANHOI fena Na)KHOr iyMeHa W wwupera npasor nymeHa (T/1), gucranHa
HenoKpMBeHa KOMMNOHEeHTa cTeHTa omoryhaBa ctabunusaumjy gucekumoHor gaana yHyTap Jiyka aopTe U cuiasHe aopTe Ynme ce cTabuausyje cTpykTypa 3uga aopTe u
nocnewyje 3apacratbe 3uaa. NpokcumanHa PTFE KomnoHeHTa o4 GpuiLLa KOPUCTHM ce 32 NOAYNUPakbe U jadatbe aOPTHOT TKMBA Y Npunpemu 3a n3soherbe KOHBEHLMOHANHOT
NoNMeCcTepCKOr Kanem/bera aHacTomo3e aopTe. YUTaB NocTynak ce n3BoAM Kopuwherbem oTBOPEHOr MPUCTyNa rpyAHOM KOLY AOK je Ha KapAMonyaMoHanHom bajnacy.

AMDS je nocTaB/beH Ha CUCTEM 33 UCMOPYKY KAOo LITO je NpMKasaHo Ha canum 2. CucTem 3a MCNOPYKY CacToju ce 04 BPXa, YHYTpaLlkbe WHMKe ca HanykweHum ypehajem, 3alTuTHor
OMOTaya, MexaHW3ma 3a NoCcTaB/bakbe U KOMMNOHEHTe pyyKe (cMKa 2). AMDS ce Hanasu ynpaso NPOKCUMAaHO 04, Bpxa ypehaja 3a UCNOopPYKy M UCTIPYXKEH je Ha YHYTPALLHOj WKMKK
Kako 61 cMarbmo Heros npodun. KomoHeHTa naeteHor cteHTa AMDS-a ce 3aTUM Ap¥KK Ha mecTy wasom 2-0 ePTFE 0604HO YBOPOM OKO HanyHeHOr CTeHTa Aa 61 ce nneTeHu CTeHT
cTabnnM30Bao Ha yHyTpaLwbNj WKnkK. Las cnyTtasa cteHT omoryhasajyhu cekBeHUMjasIHO NOCTaB/bakbe€ KOMMNOHEHTE CTeHTa M3 MPOKCUMANHOT y AucTanHu cmep. LLias ePTFE ce
3aTUM NPOBNAYM KPO3 IYMEH Y YHYTPALLHbOj WWMKM U NOBEe3yje ca 3e/IeHUM Yernom Ha MeXaHM3My 3a NOoCTaB/batbe, Kao LITO je MPUKa3aHOo Ha canum 2. LipseHu yen Ha cuctemy
ncropyke He paau. KomnoHeHTa ApLUKe je onpeM/beHa 3aBpLIHUM OTBOPOM 33 M3/1a3 KuLe 3a Boherbe 1 33 CNupatkbe IyMeHa XuLe GU3MONOLLKMM PacTBOPOM TOKOM npunpeme
ypehaja HenocpeaHo npe ynotpebe. Haj6 KM acneKT cTeHTa U rpadT KOMMNOHEHTE OrpaHUYeH je NPOBUAHOM NIACTUYHOM 3aLUTUTHUM OMOTAYeM o4, 6 LM Koja Cmatbyje npodun
NPOKCMMasiHe KomMmnoHeHTe rpadTa. OBaj NnacTMYHM omoTay omoryhasa HeTpayMaTCKO yMeTakbe MPOKCMMAJTHOT aCneKTa CTeHTa y aopTy.

Wanas xuue Boguua
/
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/PTFE ues og dpwnua
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/ KomnoHeHTa nneTeHor cTeHTa /
I y _/3aWTHTHM OMOTaY

Jpuka S /

3enenn uen

HanyreH crent

/

Bpx”’
Cnuka 1 — AMDS xubpudHa npome3sa (npukazaHo 40 mMm) Cnuka 2 - AMDS xubpudHa npome3sa (npukazaHo 40 mMm)
Ta6ena 1. Kapakrepucruke AMDS-a.
REF Ypehaj AyxuHa MakcumanHa AyxuHa YBOAgHUK Huua
Cno6opHo crare AYXKUHA KateTtepa (mm) BoAUY
(Mmm) (Mmm)*
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 MNpeyHnK meke CUNINKOHCKe LeBu <10 mm 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (KknacuyHwm) 95 208 527 MpeyHnK MeKe CUNMKOHCKe LeBun <10 mm 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 KOHYCHM 92 210 527 MNpeyHnK meKe CUINKOHCKe LeBu <10 mm 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 (knacuyxu) 92 210 527 MpeyHnK MeKe CUNUKOHCKeE LeBun <10 mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 MpeyHnK meke CUNINKOHCKe LeBu <10 mm 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (KnacuyHwm) 121 231 565 MpeyHnK MeKe CUNUKOHCKe LeBun <10 mm 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 KOHYCHM 112 225 546 MpeyHnK meke CUINKOHCKe LeBu <10 mm 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 KOHyCHM 112 225 546 MpeyHnK meKke CUINKOHCKe LeBu <10 mm 0,035”

* MpeacTaB/ba MaKCUMAHY AyXXUHY CTEHTA Kaja je NPOoLIMpPerse CTEHTA Ha HajMarbem NPeYHMKy aopTe y CKaady ca ynyTcTeuma 3a ynotpeby oapeheror AMDS-a Ha Koju ce oBAe no3usa.

2.0 MexaHusam genosama

[lBe aHaTOMCKe KOMMNOHEHTe, MHULMjaHa Ya3Ha Cy3a U AUCTANIHO NPOAYXKete UHTUMANHOT Gpnana AoNPUHOCE aKYTHUM U XPOHUYHUM KOMMAMKaLMjaMa NOBe3aHUM ca
aKkyTHUM [e6aku gucekumnjama tuna |. Ctora, Aa 61 ce mocTuraa ycnewHa nonpasKa, NoyeTHa cy3a mopa 6MTH nsyseta / yknorweHa, a AUCTanHo npoTexkyhu AncekumnoHm
¢dnan Tpeba NOHOBO NPOWMPUTM U NOAPXKATU KaKo BM ce NOHOBO YCNOCTaBMO NPOTOK KPO3 NpaBu SiyMeH M npomosucano npeypehusarwe. AMDS Kopuct guctanHo
HenoKpuBeHy KOMNOHeHTy ypehaja yrpaheHor guctanHo of aopTHe aHAacTOMO3e, Kako 61 NPOLWNPMO NPaBU IYMEH U NOAPKA0 UHTUMANHKU dnan, npomosuwyhu Ha Taj
HauuMH npeobanKoBare y Nyky aopTe. Mopen Tora, cTeHT he npowwnpuTn T/1 1 No6o/bIATM NPOTOK KPBU KPO3 aOPTy U HeHe orpaHKke. MOLWTO je KOMNOHEHTa CTeHTa
oTkpuBeHa, omoryhuhe HecmeTaH NPoToK A0 6o4YHUX rpaHa aopTe. poKkcMmanHa komnoHeHTa PTFE rpadTa o dunua KopmucTu ce 3a jayarbe AUCTanHe aHacToMo3e aopTe
cTBOpeHe namehy KOHBEHUMOHANHOT noanecTepckor rpadTa u npeceyeHe aopTe. MpokcumanHa PTFE KOMNOHEHTa KOPUCTH ce 3a NOAYNUpPatkbe U jayatbe aOpPTHOr TKMBA
y npunpemu 3a ussohere KOHBEHUMOHANHOT NMONMECTEPCKOr KalleM/bera aHacTomo3e aopTe. PTFE duay HUje 3amuLL/beH Kao 3ameHa 3a TKMBO aopTe, anu he ojayaTn
TKWBO aopTe Kako b6y ce cTBOpuaa cTabunHuja u xemocTaTM4yHa aHacTomo3sa uamehy KOHBEHLUMOHaNHOTr noanecTepckor rpadra u aopte. MnasHa dyHKumja PTFE dunua je
nomoh y 3aTBapatby Ia’KHOr IyMeHa Ha MecCTy KOHBEHLMOHANHOT rpadTa 3a aHaCTOMO3y aopTe.

3.0 Am6anaxka N Crepunmsaymja

Mpoussoa je ocurypaH y nocyam ca Tyvek® 3aneyaheHum noknonuem. Mponssog, ce TPAHCMOPTYje Y KAPTOHCKO] KyTuju. HanomeHa: KapToH ca jef/HOM je AIMHULLOM HUje CTepunaH.
Camo AMDS ce moke yBecTu y cTepunHo nosbe. AMDS je cTepuancaH eTUneH OKCUAOM, UCNOpYyYyje Ce CTEPUIHO U He CMe Ce NOHOBO cTepuancaTu. 3anTuska Tyvek® Ha nexuwTy
mopa 61TK HeTakHyTa. CBako owTeherbe 3aNTUBKE YUNHM NPOTE3y HecTepunHom. Y cnyyajy owTeherba npumapHe ambanake, NPoU3BOJ, Ce He CMe KOPUCTUTU 1 Tpeba ra ogmax

BpaTUTK fobassbady. AMDS je cTepuancaH U Huje NUPOreH.
4.0 CurypHocHe uHdpopmaumje o CHUMaby MmarHeTHOM pe3oHaHuom (MPU)
: HeknnHuuKo ucnutusare u MP cumynauuje cy ussegeHe aa 6u ce npoueHuna ymtasa nopoguua ,Ascyrus Medical” cteHtoBa 3a aucekuujy (AMDS)

1«

HeknMHWYKO UCNUTUBAtbE U eNleKTPOMarHeTHe CMMynalumje Nokasane cy Aa je YuTaBa NnopoamLLa OBOr Npomn3BoAaa ycnoBHo besbeaHa 3a MP. MauujeHT
Ca UMNIAHTaTOM U3 OBe nopoauLe moxe ce 6esbeagHo ckeHnpatn y cuctemy MP nog cnegehum ycnosuma:

YCcnoBHO v CTaTMyKo marHeTHo nosbe camo 1,5 u 3 Tecne
6esbepaH 3a ' MaKcumanHu npocTopHM rpafujeHT marHeTHor nosba og, 2000 rayca/um (20-T/m)
MP ¢+ TpwnjaebeH makcumanHiu MP cuctem, npoceyHa ctona ancopnuuje (CAP) uenor Tena y npoceky og 2 W/kg 3a 15 m1MHyTa ckeHupaka (Tj. no

MMMY/NCHOj CEKBEHLM) Y HOPMAZTHOM PEXUMY pasa
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MNop aeduHMcaHUM ycnoBUMA CKEHMpara, OYeKyje ce Aa umnaaHTaT M3 AMDS npousBese MakCMManHU nopacT Temnepatype oz 5,0 °LL HakoH 15 MuHyTa
HenpeKUAHOr CKeHMparba (Tj. MO UMMY/ICHOj CEKBEHLM).

Y HEKMHUYKOM UCNIUTUBAbY, apTedaKT CANKe Yy3poKoBaH umnaaHtTatom u3 AMDS npoTexe ce npubankHo 12 mm og oBor ypehaja Kaga ce CHUMa CEeKBEHLLOM
nyncupajyher exo nynca u cuctemom MP og 3 Tecne. JlymeH OBOT CTEHTa HE MOMKe Ce BU3yeNHO NPMKA3aTU Ha ceKBeHuwM nyacupajyher exo nynca.

5.0 HameHa/ YnytcTBO 3a ynotpeby

AMDS je HametrbeH 3a Tepanujy 3a akyTHu Jebaku Tvn | Jucekumnje. AMDS je HamerbeH 3a nonpasky aopTe, NnpeypehuBatbe aopTe U NOHOBHO WKWPEHE MHTUMANHOT dnana yHyTap
acLeHAeHTHe aopTe, /yKa aopTe U y CUa3Hy aopTy 3a naumjeHTe ca akyTHOM [ebaku gucekuumjom aopTte TMna | Ha OTBOPEHOj XMPYPLIKOj caHaumju y poky og 0-14 paHa og
AunjarHose.

6.0 KoHTpauHauKauuje
AMDS He Tpeba yrpahusaTu Kof: nauumjeHaTta Koju nokasyjy oceT/buBocT Ha PTFE, UM HUTUHON, HUKAN MUY TUTAH, MMKOTCKe aHeypu3me, naumjeHaTa ca aopTHOM GDUCTYN03HOM
KOMYHMKaLMjOM ca HEBACKYIapHUM CTPYKTypama, neAnjaTpujcKux naumjeHaTa Koju nmajy marbe og 18 roguHa, naumnjeHata ca HEKOHTPOIMCAHOM CUCTEMCKOM MHBEKLMjoM.

7.0 Onpes u ynosopeta

1. ®duny PTFE-a AMDS-a ce He cme KOpUCTUTK Kao rpadT 3a 3ameHy aopTte. Puny, PTFE-a ce KopucTv camo 3a nogynupare U jayakbe aHacTomose uamehy nonnecrepckor
rpadTa u aopre.

2. CBO ceLMpaHO TKMBO aopTe Tpeba NOHOBO CeLUPaTH U YKAOHUTU NPOKCUMaNnHO o AMDS-a. KoHBeHLUMOHaHM aOPTHU rpadT Mopa BUTH aHACTOMO3MpPaH Ca a0pPTOM,
yK/by4uyjyhu KOHBEHUMOHaNHW rpadT, aopTHU 3ua u duny PTFE-a y cBakom yboay wasa.

3. 36or Hecnarara namehy BennumHe komnoHeHte AMDS rpadta M NpeyHMKa pasNMUUTUX AOPTU TPETUPAHUX Ha mecTy Be3uBarba AMDS-a, BULWAK aOPTHOr TKMBA
MoOXe @ cTBOpU Habope Koju 61 NOCAYKUAN Kao TauKa ynacka KpBU Y 1askHU NymeH cTBapajyhu TpajHu naxHu nymeH. [la 6v ce To usberno, peba noHoBO ceLmpatu
CBO TKMBO aopTe NPoKcMmanHo og AMDS-a 1 NaxK/bMBO 3aTBOPUTU CBE NPa3HUHE U YKAOMUTU UX Y KOHBEHLMOHANHU rpadT 3a aHaTomo3y cnoxeHor AMDS-a aopTe
KaKo je ONMCaHO Y OBOM AOKYMEHTY.

4. JepHom Kapa je dunu, PTFE-a npuuspluheH 3a aopTy, onepaTtep Tpeba BU3yesHO NperaieAaTv rpaHe Had-aopTe Kako 61 ce n3berna HexoTM4YHa 6710KaAa OBUX KPBHUX Cy0Ba
op dunua PTFE-a.

5. HemojTe npeTxoaHO CTBapaTH yrpyLiak.

6. He KOpUCTUTE HAKOH Ha3HAYeHOr JaTymMa UCTeKa.

7. He ctepunuwmnte noHoso. Camo 3a jegHoKpaTHy ynotpeby. MoHoBHa ynoTpeba, noHoBHa obpaja WM NOHOBHA CTEPUM3ALMja MOTY YIPO3UTU CTPYKTYPHU UHTerputeT
ypehaja n/vnv posectu fo Keapa ypehaja WTO mMoXe [0BecTV A0 Noropluara 34pas/ba UAWM CMPTU NauujeHata. MoHosHa ynotpe6a, noHoBHa o6pajAa UM NOHOBHA
cTepuansaumja Takohe mory CTBOpPUTM pU3MK 0 KOHTaMuHauuje ypehaja u/wnav npoyspokosaty uHbekuujy nauujeHta. KoHTamuHaumja ypehaja moxe gosectv ao
nospege, 601ecT KM CMPTU NaLMjeHTa.

8. CTe3atbe MOXKe OWTEeTUTU BU0 Kojy BackynapHy npotesy. He KOpUCTUTE cTe3a/bKy Ha KOMMNOHEHTU dunua PTFE-a, KOMNOHEHTU CTEHTA UK CUCTEMY 33 UCMOPYKY.

9. KOHBEHLMOHANHW aopTHU rpadT mopa BUTM aHAaCTOMO3MPaH ca a0PTOM, YK/byuyjyhu KOHBEHUMOHANHW rpadT, aOpTHU 3ua n dunu, PTFE-a y ceakom yboay wasa. HEMOJTE
npumermnBati nputucak Ha AM/C KparHy Uam npoKcMManHu rpadT AOK LKjeTe aHacTOMO3Y, jep TO MOXKe AOBECTU [0 HeNnpaBUAHOr Nonoxaja cteHTa. Kaga 3asplumnte
NPOKCMMAsIHY aHaCTOMO3Y, OCTaBUTe y3N1a3HU rpadT AOBO/LHO Ayro Aa usberHete 3aTtesare AM/AC Ha AMCTANHO] @aHACTOMO3M.

10. Camo 3a ynoTpeby og cTpaHe npodpecnoHanaua. AMDS npoueaypa buhe obaB/baHa camo of CTpaHe eKapa obydeHmnX 33 KapaMOoXUPYPrujy u NonpaBky xemuapxa.

11. HemojTe KOPWUCTUTWU NpeBeNuKy BenuuumHy. MNnetenn amsaj AMAC cTeHTa He 3axTeBa NpeBenuKy BenuuumHy. OgpeheHu cTeneH npegumeH3MOHUpatba je
MHXepeHTHO yrpaheH y ynyTcTea 3a AuMeH3uje jep ce nsbop ypehaja 3acHMBa Ha YKYNHOM NpeYyHUKY aopTe 0f, afiBeHTULMNje-A0-aABEHTULM]e, oK je NO3HATO Aa je
npasu NPUPOAHU NYMeH Matbu Of, oBe BesnuuHe. BennunHa ypehaja mopa aa ce nsabepe of cTpaHe sieKapa Ha OCHOBY crneunduyHe aHaToMuje nauujeHTa, y
cknagy ca AMDS rpadpukom 3a BenuumHe y Tabenun 2. BeamumHa mopa fa ce oapeamn Ha OCHOBY CNoJbkber NpeyHuKa aopTe (o4 afBeHumMje A0 afBEeHUN]e) HAa OCHOBY
CT cHumara npe onepauuje. Umnnantaumja AMAC y aHaToMujy M3BaH NpenopyKa 3a NocTaB/batbe AMMEH3Mja (HNp. NpeBeNnKa BeANYMHA) MOXKe A0BECTU A0
HeouyekuBaHe ycknaheHocTu ypehaja (Kao WTo je cyKere CTeHTa).

12. byauTe onpes3HM TOKOM YKNarbatkba CMCTEMA 33 UCMOPYKY KaKo Bucte 6unu curypHu ga je Bpx cuctema 3a UCNopyKy cnobopaH oa aucranHor cteHTa AMDS-a. He
npuUMmeryjTe CHaXXHO CUCTEeM UCNOpPyKe HaKoH npumeHe AMDS-a. AKO NOCTOjM OTNOP TOKOM yKNarbaka CMCTEMA 33 UCMOPYKY, YBUJEHU BPX Ce MOXe UCMPaBUTH
nocTaB/batbeM XKuLe BOAMYA Kpo3 ypehaj, a 3aTum naraHum yknararem ypehaja.

13.  Hemojte noctas/mbatv AMDS y naxkHu nymeH aucekumje aopre.

14. TpeyHWK npeceyeHe aopTe Ha MEeCTy AUCTaHe aHacToMo3e rpadT-aopTe Tpeba aa byae 32 mm nnm Behu Kako 61 ce nsberno HaHowere dpunua PTFE-a y aopTy.

15.  MauujeHTU ca cybaKyTHOM UM XPOHUYHOM AuceKLMjom (> 14 naHa HAKOH HAeKcHor aorahaja)

16. OncexHu Tpombu unun Kanumndukaumja y nyky aopte mory nosehaTv pusmK o MOXKAAHOT yaapa

17. MpekomepHa BUjyraBocT aopTe moxe oHemoryhuTtu 6e3benaH nponasak ypehaja yHyTap aopTte

18. TpyaHuue naun fojusbe mopajy ce caBeToBaTu O PU3NLIMMA Of 3paderba Koju Cy NoBe3aHu ca HakHagHumM UT ckeHunparbem

19. besbegHocT n edmnkacHocT AMDS-a HUCY KNMHWUYKM NpoyYaBaHu 3a ynoTpeby Koa nauumjeHaTa ca MapdaHoBUM cuHAPOMOM Uau nopemehajuma Be3UBHOT TKMBA.

20. He ckupajte 3aWITUTHM OMOTay Aok ce ypehaj He yByye y cya. [peBpemMeHo yKnarbakbe 3alTUTHOr OMOTaya MOXe A0BecTu A0 owTehetba UM npe-akTuBauuje ypehaja,
LUTO MOe A0BEeCTU 10 NoBpeje naLujeHTa.

21. [lok noctaBsbaTe LIaBOBE 3a NIeN/bere Ha MeCTO, BOAWTE payyHa Aa LWaB 3a Jiensbere He bye y NeT/bM OKO LIaBa 3a NOMepake jep To MoXe Aa u3asose owTehere Wwasa
3a nocTaB/batbe.

22. He npenopyuyje ce cneuuduyHa Tepanuja npotus TpomboumuTa MM aHTUKOArynaHca 3a nauujeHTe Koju cy npumunn AMDS ypehaj. 36or Tora, nocronepaTuBHy
QHTUTPOMOBOLMTHY MAM aHTUKOAryfaHCcHy Tepanujy Tpeba 3amoyeT y cknagy ca CTaHZApAHOM MPAKCOM HAKOH xupypluke nonpaske ATAD-a v npema AUCKpeuuju
MeZMLMHCKOT TUMA KOju S1eun

8.0 MoTeHuuMjanHu HexemeHn gorahaju
' Aneprujcka peakuuja (Ha KOHTpacTHa cpeAcTBa, aHTUTPOMBOTUYHA CPeACTBa, MaTepujan npoTese)
' AmnyTaumuja
' Mpolwwnpetrse aopTe (HNP. TPAjHWU NPOTOK Y NAXKHOM JyMEHY)
' Myuarbe aopte
' ApTepujcka uam BeHcKka Tpomb0o3a u/vuaun nceyaoaHeypusma
' CpuaHe KOMNAMKaLumje 1 NoTokbK Npobaemu (HNp. apuTMuja, TaxMKapamja, TaMnoHaaa, MHOGAPKT MUOKapAa, HU3AK KPBHU NPUTUCAK, BUCOK KPBHU NPUTUCAK)
' CpyaHa nHcyduumjeHumja (HNp. KOHFeCTUBHA CpYaHa MHcydULMjeHumja)
' CmpTt
' [vcekuunja, nepdopaumja Man pyntypa aopTHOT CyAa U OKONHE BacKynaType
' Em6onuja (Hnp. Tpomb6oemb0onuja)
' ductyna (HNp. aopTo-e3odareasnHa, aOPTO-TpaxeanHa, aopTo-6poHxumjanHa)
' FaCTPOMHTECTUHANHM CUMNTOMM, KOMNAVKALMjE U MOCAEAUYHM NpoBaemu (HMp. BUCLLepanHa ucxemuja/MHPapKT, MydHuHa, nospahatbe)
' Xemoparuja/KkpBapetrbe
' OTKasuBakbe jeTpe
' MHdekumja (HNp. NoKanHa, CUCTEMCKa, MpoTesa) MAK rpo3HULA
' Mcxemuja unm nHodapkT (Hnp. uepebpanHu, Bucuepantu, 6ybpekHu, opraHcku, nepuobepHn)
' HeyposioLw ke Komnankaumje nocieamyHu npobaemu (HNp. NpPonasHU ucxemujcku Hanag, (TUA), mokaaHu yaap, Heyponatuja)
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' OKAy3uja (BEHCKa MM apTepujcKa, YK/b. OKY3ujy npoTese)

' Bon u ynana

' MayhHe Komnaukaumje (HNp. eaem, emb6onuja, ynana nayha, pecnupatopHa uHcyduumjeHumja)
' BybpexHa nHcydbuumjeHumja

' MUcxemuja kuumene moxkavte (CLM) ykb. napanapesy u napannerujy

' CTeHo3a (apTepujcka unm BeHcka)

' Komnukauuje ca paHom v nocaeauyHu npobnemu (Hnp. gexucueHumja, uHdekumja)

' Cenca

9.0 BenunuuHa ypehaja

AMDS ce yBoau cTepunaH y 8 koHdurypaumja. Mako je npeyHUK NpoKkcumanHe KomnoHeHTe rpadTa Ha oba ypehaja naeHTUYaH, ucnopyyeHn NnpevyHuum cteHTa cy 40 mm pasHu, 40
MM CY)XeHU (AMCTanHu Kpaj npeyHunka 30 Mm), 55 MM paBHU 1 55 MM CysKeHU (aUCTanHK Kpaj npedHuka 40 mm). AMDS uma moryhHOCT Aa Merba CBOj NPEYHUK Y 3aBUCHOCTU Of,
Herose AyxuHe, Tj. ypehaj ce npoay:kaBa unu ckpahyje kako My ce npeyHuk cmatbyje unm nosehasa. Oso omoryhasa TpeTmaH 3a nauujeHTe ca npedyHnKom aopTe usmehy 20-45
MM npema aone aatoj Tabenun. BennumHa aopte ce 3acHuBa Ha LT ckeHupary nnv MP-aHrnorpadmju rpyHOr Kowa ca nojadyaHnm KoHTpactom, Mmepehu a) Hajsehu npeyHuK nyka
aopTe Kako je AedpuHucaHo namehy gucTanHe rpaHuLe HekNacMPUKOBAHOr Tpyna U NPOKCMMAaNHe cunasHe rpyaHe aopte, 6) npeyHuKa cpearber onagajyher gena aoprte Ha
HuBoMMa T6, 1 B) AykuHe aopTe (aoyKuHa aopTe*) Kako je geduHMcaHo pacTojarbem namehy naaHUpPaHOr NPOKCUMANHOr mecta umnaaHTaumje AMDS-a 40 aopTe HenocpeaHo
NPOKCMMasHe Of, Lienjaknjckor Tpyna.

3a mepetba ce Mory KOPUCTUTU ABOAVMEH3UOHATHE U/UNK TPOAUMEH3UOHAHE CanKe. NpeyHnK aopTe AedUHIUCAH je Meperbuma oA aABeHTULMje A0 aaBeHTULMje (04 cnosbHOr
[0 cnosbHor). [a 6u ce ocurypano ga AMDS He 6yae noctas/beH Npeko abA0MUHANHKX BUCLLEPANHMX KPBHUX CyZl0Ba, Npe umniaHTaumje AMDS-a, onepaTtep mopa aa obesbeamn
[a Mepe [lyuHe aopTe byay jeaHaKe UK AysKe of HaBeAEHUX 3a AYXKUHE jeAMHULA HAa MUHMMAZIHOM NPEeYHMKY U3 ynyTcTasa 3a ynoTtpeby npema tabenu 2. Ha npumep, ako je
MU3MepeHu NPOKCUMAHU MPEYHUK aopTe 25 MM, @ AUCTaNHWU NPeYHUK aopTe 20 MM, U3MepeHa Ay*KuHa aopTe* He cme 6uTK Kpaha og 195 mm.

. Tabena 1. Kapakrepuctuke AMDS-a.

REF Ypehai Mpokcumanuu JlucTankm npeumk aopte (Mm) AyXunHa jeauHuue Ha AyXunHa jeauHuue Ha
nNpeyYyHuUK aopte MWUHUMANHOM NPEYHUKY U3 | MAKCUMANHOM NPEYHUKY U3
(mm) ynyTtcraBa 3a ynotpeby (mm) | ynytcrasa 3a ynotpeby (mm)

AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 40 AMDS 40 (knacuyHm) 20-35 25-35 208 mm 155 mm

AMDS 4030 AMDS 40-30 KOHycHU 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 4030c AMDS 40-30 KOHycHU 20-35 20-24 210 mm 170 mm

AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 55¢ AMDS 55 (knacuyHm) 36-45 36-45 231 mm 195 mm

AMDS 5540 AMDS 55-40 KOHycHU 36-45 27-35 225 mm 190 mm

AMDS 5540c AMDS 55-40 Tapered KoHycHu | 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* [lykMHa aopTe = pacTojatbe uamehy nnaHMpaHor mecta UMNAaHTaumje NpoKkcumanHe KomnoHeHTe AMDS a0 aopTe HenocpeaHO NPOKCUMAHO 04, LienjakujcKor Tpyna.

10. UmnnaHTaywuja

10.1 Mpunpema aopTe U AUCTa/IHE aHacTomose
AcueHaeHTHa aopTa (yk/bydyjyhu nyk aopte ako je aHeypuamainHa) ce npeceua v yknaka Ha yobuuajeHu
HauuH Here, Kopuctehu xMNoTepMUYHM 3acToj LMpKynaumje. Onepatep Mopa ocUrypaTu Aa Hajmare 10 mm

- | >10mm @
(1,0 um) aoOpTHOr TKMBA OCTaHE MPOKCMMANHO Of, MATUYHWUX KPBHUX CYAOBa rpaHa /yka Koje he 6utu "tr’ \g /)
cayyBaHe Kako 6u ce n3berno HEXOTMYHO NOKpPUBaAkbe CYNpPaaopTHUX rpaHa MOKPUBEHOM KOMMOHEHTOM 3 > 32um 4\./.9

r 1 v
AMDS-a. Y noyeTky Mmakby 3aKpMUB/bEHOCT Tpeba ocTaBUTH Ay»Ke Aa 6u ce nojegHocTaBuAo BeanBakbe AMDS- :. L

a 3a aopTy. NpekomepHO TKMBO aopTe Tpeba NOHOBO ceunpaTh Ao HUBoa AMDS rpadta PTFE HakoH wWTo je FaMpMEILEHDCTH

AMDS npuuspwheH 3a aopTy U npe u3Bohera aHAaCTOMO3e Ha KOHBEHUMOHaNHW rpadT. [peyHuK
nNpoKcMManHe aHactomose Tpeba npunarogutn Tako ga mepu muamehy 30-40 mm Kako 6u ce usberno
yapy*usaree ¢ynua PTFE-a y aopTu. OBo je nocebHO BaXKHO Kaga ce Kopucte AMDS ypehaju og 40 mm.

10.2 Mpunpema cTeHTa 3a AUCEKLMjY

BusyenHo npernepajte nakosawe ypehaja. AKo je nakoBarbe NpeTxogHo 610 OTBOPEHO UK je 3anTuBKa owTeheHa, 04N0XKNUTE U 3aMeHUTE HOBUM. YnTas
ypehaj u cuctem 3a ucnopyky mopajy 6UT1 npeTxoAHo HaToN/beHU GU3MONOLWKMM PAacTBOPOM KaKo 61 ce obesbeanno oarosapajyha noamasaHocT U He cme ce
[03BO/INTU [la Ce OCylle HaKOH HaMaKatba.

10.3 Ynotpe6a Kuue Boaunya

AMDS je au3ajHUpaH 3a UCNOPYKY NpPeKo KpyTe kuue soauya og 0,035 nHua, nonyT JIyHAEPKBUCT KULLe BOAMYA, aKO je TO NoTpebHO. Ya3Ha TauKa 3a ULy BoanY
je Ha Bpxy cuctema 3a ucnopyky. Xuua he nsahu us cuctema 3a UCNOPYKY y KOMMNOHEHTU pydke. To omoryhasa cuctemy Ja npaTv NOMOXKaj Ay NpupoaHe
3aKpuB/bEHOCTU aopTe. MaeanHo 6u 6mMno BoaUTH ULy nomohy TpaHchemopanHe TeXHUKe Npe Hero WTOo ce NaLujeHT CTaBuU Ha KapauonyMoHanHu 6ajnac unm
[OK je Ha KapguonyamoHanHom 6ajnacy npe u3asmusarba XMNOTEPMUYKOT 3acToja. MonoxKaj xuue sBoanya tpeba noTBpAMTU Y NpaBom nymeHy kopuctehu TEE nau
IVUS.

Buwe o 1,0 um aopTHOr TKMBa Tpeba OCTaBUTM Ha MECTY Koje ce Hanasun NPOKCMManHo og bpaxvouedanHe
apTepuje unu 6uno Koje rpaHe Nyka Koja je HamereHa ovysarby. AMDS ce yBoau y npasu NymeH Kpos
OTBOPEHY AMCTasIHY aopTy. TO ce MOXe YUMHUTU NPEKO KuLie BOAMYA KaKo b1 ce ocurypao npucTyn TayHOM
NymeHy (npasom nymeHy) y ceumpanoj aoptv. AMDS ce nask/byvBo yBOAM Y a0pTy AOK dunuaHm npcreH PTFE-
a ypehaja He byae y UCTOj paBHU Kao npeceyeHa AucTanHa aopTa. Ypehaj je cumeTpuyaH 1 3aTo He 3axTesa
pPOTaLMOHY OpUjeHTaLujy.

10.4 MosuumoHupame ypehaja '("\Q)‘
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10.5 Pepocnep npumeHe

HakoH 3aBplieTka nosuumoHuparwa AMDS-a y aopTi 1 Kaja je uBuua GuUALAHOT NPCTEHA Ha HUBOY
npeceyeHe MBULUE aopTe, 3aLITUTHM OMOTaYy Ce yBAauuM Aa y NOTNYHOCTU m3noxu oéuny PTFE-a.
3alWTUTHM OMOTaY ce yknawa u ogbauyje. duny PTFE-a ce cTabuimsyje nocTaB/batbem UCNPEKUAAHUX
unn  Tekyhux nonuvnponuneHckux wasosa, npuuspwhyjyhu ¢unuaHm npcreH PTFE-a 3a
HajyHyTaphMju NPOKCUMANHKU Aeo npecevyeHe aopTe. Ynotpeba ¢unuaHe Tpake PTFE-a ussaH aopte
ce npenopyyyje Aa 6u ce nsberno npekomepHo 3aTe3arbe AU Kuaare aopTe. JeAHOM Kaja je duay,
PTFE-a npuuBpwheH 3a aopTy, onepaTep Tpeba BU3yeNHO NpernefaTv rpaHe HaZ-aopTe Kako 6u ce
nsberna HexoTU4Ha 610Kaja OBUX KPBHUX cypoBa of dunua PTFE-a. Mpernen ce Hajbosbe Bpwwn
cTepunHum ypehajem 3a npernep,.

[Ook nomohHuk cTtabunusyje ¢uny, PTFE-a Ha aopTu nomohy 6narvx BacKynapHWUX npey3nmatba,
onepaTtep oasphe 3eneHu Yen cynpoTHO Of Ka3asbKe Ha caTy ocnobahajyhu 3enenn yen. Yen n ePTFE
Wwas 3a ymoTaBare caga ce mory nosyhu ga 6u ocnoboannv nneteHun cTteHT u omoryhunm my ga ce
npowunpu. MNaeTeHn CTEHT ce OTBApa M3 NPOKCUMANHON Yy AUCTAIHU CMep Ha CUCTEMY 3a UCMOPYKY.
Tokom ocsnobahatrba WaBa 3a 3aBUjarbe KOjU WNPK CTEHT, onepaTep mMopa NPUMEHUTU YBPCTO, anu
HEXHO ByYerbe Ha CUCTEM 33 UCMOPYKY. JeAHOM Kaja ce CTeHT 0cNoboan 1M 0TKaYMn o4 MexaHU3ma 3a
MCMOPYKY, CUCTEM 33 UCNOPYKY Ce YKNara, Bogehu pauyHa Aa je BpX cMcTema 3a MCMOpPYKy cioboaaH
oA, AMCTaNHOr Kpaja cTeHTa. KapTuua umnnaHtata Ako onepaTtep Havhe Ha 610 Kakas oTnop npwu
YKNakatby cucTema 3a ucnopyky Mpowussohay umnnaHTtata:,Ascyrus Medical GmbH“ HakoH
nocrtassbatba AMDS-a, MoXe ce MOCTaBUTU ULLa BOAMUY KPO3 CUCTEM 33

Mcnopyky Aa 6u ce Bpx 3aBPHYO Npe yKkNakbaka CUCTEMA 3@ MCMOPYKY.

10.6 AHacTtomose
JegHom Kaga ce cuCTeM 3a UCMOPYKY YKIOHM, MpenopyyyjeMo Aa npunpemute Mecto aHacTomose aopTe
Tako WwTo heTe y NoyeTKy y NOTNYHOCTM OCUTYypaTH CNojeBe aopTe U 3aTBOPUTU JIaKHU lyMmeH u3soherbem
HenpeKkWaHor WasHor cnoja oboAHO OKo npeceveHe aopTe, npuuspwhyjyhu yHyTpawrm éuny PTFE-a
(AMDS) Kpo3 aopTy u Ha cnosbHu ¢unw PTFE-a. YHyTpawrbu dunu He 6u Tpebano aa ce casuja, jep moxe
omoryhut NnpoToKy KpsK Aa Hahe nyT A0 NaXKHOr NIymeHa Kaja ce NpoTok ycnoctasu. Kaga ce oBa nnHKja
LIABOBA 3aBpPLUK, MOKe ce ogabpaTtv 6uno koju ofobpeHn nonnectepcky rpadT 3a 3ameHy aopTe, a rpadT
[0 aopTe AMCTasiHEe aHAaCTOMO3e M3BOAM Ce Ha KOHBEHLMOHaNnaH HauuH, ocurypasajyhu ga ce npcreH
rpapta AMDS-a KopuCTM 3a nogynuparbe nosvectepckor rpadta 3a aHACTOMO3y aopTe yHyTap
npokcMmanHo Hajseher acnekta npecedeHe aoprte. CBO ceuMpaHO TKMBO aopTe Tpeba YKIOHWUTM
npokcumanHo og AMDS-a. MNpenopyuyje ce ynotpeba dpunuaHe Tpake PTFE-a cnosba Ha aHAacToMo3y, Kao
LITO je rope onucaHo. AHacTomo3y namelhy KOHBEHLMOHaNHOT noanecTepcKor rpadra u komnnekca AMDS-
aopTe Tpeba M3BPWIMTKU ca CBaKMM yb6OAOM LIABA KOjU YK/bydyje KOHBEHLMOHANHWU rpadT U KOMMIEKC
dunua PTFE-a - aopTa - dpunu PTFE-a (AMDS) cTBapajyhu npeunsHo uBpcTo 3antusarbe uamehy ¢punua PTFE-
a u ceuupaHe aopte. OBa TexHMKa y oOcHoBM omoryhasa onepaTepy Ja W3BPLIKM aHACTOMO3Y
KOHBeHUMOoHanHor rpadta Ha AMDS,noaNoWKy” CTBOPEHY 04, CNOJbHOT GpULA-aopTe-yHyTpaLer Gpuaua
(AMDS) Kako 61 cTBOpMO 3anTyuesy U 6e3beaHy aHaCTOMO3y.

11.0 Cknhaguwitere

CKNaguLWTUTM Y YUCTOM M CYBOM MPOCTOPY Ha Hajmarbe O °Ll n Ha He Buwe og, 25 °L.

12.0 Opgnarawe
Ha Kpajy noctynka mopa ce BOAWTH padyHa o 6e36eagHom ognararey AMDS cucTema 3a MCnopyKy. XMPYPLIKM TUM Mopa A3 06e36eau NowToBakbe NOKAIHUX U HALMOHANHUX
perynaTopHUX 3axXTeBa 3a o4 /1arakbe KOHTAMUHUPAHUX KIMHUYKUX OTNAAHUX NPOU3BOAA.

13.0 PedepeHue
PernctpoBaHu 3aWITUTHK 3HAK KomnaHuje Tyvek® Du Pont. AMDS je Tprosauku 3Hak komnaHuje Artivion, Inc. unu wweHux dunujana.

14.0 Cumb6onum KopuwheHU Ha eTUKeTama

YysajTe Ha
cyBom

- [
w rP
Oatym Mornepajte ynyTcTBO 32 OrpaHuyemne .
Oatym umnnaHTaumje
npoussoare ynotpeby -] TemnepaType

Mme naumjenta nan N4,
naunjeHTa

H Mpoussohau Kopuctute go gatyma

KaTanowku 6poj STERILE [E0 ] CrepunmnsosaHo ynotpebom YCA0BHO

MUme n agpeca
eTUNeH oKcmaa 6e36enaH 3a MP

@ + | 3apascreene

>

WHdopmatmeHa m ycTaHoBe/po6aB/baya
. N MHTEpHeT .
- Cepujcku Ko, He Kopuctmute noHoBO .I:I KOju BpLIN
P : P cTpanmnua 33 MMMNNaHTUpate

. JeanHcTBEHU
Hekopuctuteakojenaker
naeHTuduKaTop CE o3Haka

owTteheH

nauujeHre
MeauumnHCcKkun
anapart

ypehaja




YnyTtcTBO 3a ynorpeby
AMDS xnbpuagHa nportesa

AMDS xnbpugHa npotesa KaptMuya umnnanrara 'il,?

o+

fN

M3LM]EHT €3 MMNAGHTATOM W3 0BE NOPOAMLE MOME Ce Ge3080H0 CREHWPATH Y CUCTEMY

MP noa cnegefinm yonosmma:

* CTAaTHYKD MArHeTHo nome camo 1,5 w 3 Tecne
* MaKCUManHK NpOCTOPHM TPESWJEHT MErHETHOr Noska og 2000 rayca/um (20-T/m)
* MNpujgersed Makcumandk MP cuctem, npocesda crona ancopnumje (CAP) uenor Tena
y npocery og 2W/kg 33 15 MMHYTE CHEHWPaHka (T MO MMOYACHO] CEKBEHUM) Y
HOPMENHOM DEXMMY P23

MNoa AedWMHWCEHUM YCIOBWME CHEHWpaH3, OYEKyje C8 Aa MMNANaHTaT W3 AMDS npouseene I

Ascyrus Medical GmbH

Grosse Gallusstrasse 16-18

60312 Frankfurt, Germany

WWW.ASCYTUs.com

https://artivion.com/information-leaflet/amds/ ( ( 0297

MEKCHMENHK NOPECT Temnepatype og 5,0 °L HakoH 15 MMHYTE HENPEKWOHOT CHEHMpaa [Tj.
N0 MMNYACHO] CEKBEHLM). ¥ HEKMWHWYKOM MCNMTHBAY, apTedaKT CIMKe Y3pOKOBEH
wmnaadTatom K3 AMDS npoteme ce npunwato 12 mm of osor ypehaja xags o2 cHUMA
CekBeHUOM MyAcHpajyfier exo nyaca v cucremom MP og 3 Tecne. fiymen 0507 CTEHTE HE MOKE
CE BM3YENHO NPHK333TH HA CEKBEHLM Nynckpajyhier exo nynca.
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Anvandningsinstruktioner (SV)
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Anvandningsinstruktioner
AMDS Hybridprotes

1.0 Beskrivning

AMDS Hybridprotes bestar av en obelagd tradfldta i Nitinol fast proximalt till ett PTFE-filttransplantat tillverkat av ett PTFE-filtror, enligt figur 1. Innerdiametern pa PTFE-
filtroret mater 28 mm pa AMDS40c och AMDS4030c. Innerdiametern pa PTFE-filtréret mater 28 mm pa AMDS55¢c och AMDS5540c. Innerdiametern pa PTFE-filtroret mater
24 mm pa AMDS40 och AMDS4030. Innerdiametern pa PTFE-filtroret mater 32 mm pa AMDS55 och AMDS5540. AMDS &r avsedd for reparation och aterutvidgning av den
intimala klaffen i den uppatgdende aortan, aortabagen och in i den nedatgaende aortan for patienter med akuta DeBakey typ | aortadissektioner och/eller intramurala
hematomer (IMH) som genomgar dppen kirurgisk reparation inom 0-14 dagars diagnos. Efter implantering, forutom forseglingen av den proximala delen av den falska
lumen och expandering av den sanna lumen (TL), mojliggér den distala obelagda stentkomponenten en stabilisering av dissektionsfliken i aortabagen och nedatgadende
aortan och stabiliserar darigenom aortavaggens struktur och framjar en ldkning av vaggen. Den proximala PTFE-filtkomponenten anvédnds for att stodja och forstarka
aortavavnaden som forberedelse for att utféra det konventionella polyesterimplantatet till aorta anastomos. Hela proceduren utférs med Gppen bréstkorg och
kardiopulmonell bypass.

AMDS-enheten dr monterad pa ett inforingssystem som visas i figur 2. Inféringssystemet bestdr av en spets, inre stang med den laddade enheten, ett skyddande hélje, en
utplaceringsmekanism och en handtagskomponent (figur 2). AMDS &r placerad proximalt ndra spetsen pa inféringsanordningen och stracks 6ver den inre stangen for att minska
dess profil. Den flitade stentkomponenten i AMDS halls sedan pa plats av en 2-0 ePTFE-sutur knuten runt den laddade stenten for att stabilisera den flatade stenten pa den inre
stangen. Suturen begransar stenten och majliggér sekventiell utplacering av stentkomponenten fran proximal till distal riktning. EPTFE-suturen passerar sedan genom ett halrum i
den inre stdngen och ansluts till ett gront lock pa utplaceringsmekanismen som visas i figur 2. Det réda locket pd inféringssystemet har ingen funktion. Handtagskomponenten &r
utrustad med en dndport for guideledningen som ocksa anvdnds for att spola ledningshalrummet med saltlésning under férberedelsen av anordningen omedelbart fore
anvdndning. Den mest proximala delen av stenten och transplantatkomponenten begriansas av ett 6 cm transparent plasthélje som reducerar profilen pd den proximala
transplantatkomponenten. Detta plastholje mojliggor atraumatisk insattning av stentens proximala del i aortan.
/-Utgéng guideledning

Rott lock

/ PTFE-filtrér

/ Flitad stentkomponent

y y _+Skyddande holje
Handtag s g

y
Gront lock
Laddad stent

/

rard
& S';J_.J
Spets”
Figur 1 — AMDS Hybridprotes (40 mm visas) Figur 2 — AMDS Hybridprotes (40 mm visas)
Tabell 1. AMDS egenskaper
REF Enhet Status fri langd Max langd Kateterns Kateterns langd Guideledning
(mm) (mm)* langd(mm)

AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 Mijukt silikonror diameter <10mm 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 (Standard) 95 208 527 Mijukt silikonror diameter <10mm 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 konisk 92 210 527 Mijukt silikonror diameter <10mm 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 konisk (Standard) | 92 210 527 Mijukt silikonror diameter <10mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 Mijukt silikonror diameter <10mm 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Standard) 121 231 565 Mijukt silikonror diameter <10mm 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 konisk 112 225 546 Mijukt silikonror diameter <10mm 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 konisk (Standard) | 112 225 546 Mijukt silikonror diameter <10mm 0,035”

* Representerar den maximala stentlangden nar stentutvidgningen ar vid den minsta aortadiametern enligt instruktionerna fér anvandning av den specifika AMDS som
hénvisas till har.

2.0 Atgirdsmekanism

Tva anatomiska komponenter, den initiala sprickan och den distala férlangningen av den intimala klaffen, bidrar till de akuta och kroniska komplikationerna som &r
associerade med akuta DeBakey typ I-dissektioner. Darfor, for att astadkomma en lyckad lagning, maste den ursprungliga sprickan uteslutas/avldgsnas och den distalt
strackande dissektionsklaffen maste utvidgas och stddjas for att ateruppratta flodet genom den sanna lumen och framja ateruppbyggnad. AMDS anvander den distala
obelagda komponenten i enheten som implanteras distalt for aorta-anastomos, for att expandera den sanna lumen och stdédja den intimala fliken, vilket framjar
ateruppbyggnad i aortabdgen. Dessutom kommer stenten att expandera TL och férbéttra blodflédet genom aortan och dess bifléden. Eftersom stentkomponenten ar
obelagd kommer den att tillata obehindrat flode till aortasidgrenarna. Den proximala PTFE-filttransplantatkomponenten anvdnds for att stirka den distala aorta-
anastomosen som skapas mellan ett konventionellt polyestertransplantat och den transekterade aortan. Den proximala PTFE-komponenten tjanar till att tata aortaskikten
och helt stdnga den falska lumen vid den distala anastomosen. PTFE-filten ar inte avsedd som ersattning for aortavdavnad, men den kommer att stdrka aortavavnaden for
att skapa en mer stabil och hemostatisk anastomos mellan det konventionella polyestertransplantatet och aortan. PTFE-filtkomponentens huvudsakliga funktion &r att
hjélpa till att stinga den falska lumen pa platsen for det konventionella transplantatet vid aorta-anastomos.

3.0 Forpackning och sterilisering

Produkten &r placerad i en bricka med ett Tyvek®-férseglat lock. Produkten transporteras i en kartong som innehaller en enhet. Anmarkning: Enhetens kartong ar inte
steril. Endast AMDS far inforas i det sterila faltet. AMDS ér steriliserad med etylenoxid, levereras steril och far inte steriliseras om. Tyvek®-forseglingen pa brickan maste
vara intakt. Eventuella skador pd forseglingen gor protesen icke-steril. | handelse av skada pa primarforpackningen far produkten inte anvandas och ska omedelbart
returneras till leverantéren. AMDS ér steriliserad och icke-pyrogen.

4.0 Magnetresonanstomografi (MRT) Sdakerhetsinformation
Icke-klinisk testning och MR-simuleringar har utforts for att utvardera hela sortimentet av Ascyrus Medical Dissection Stent (AMDS) Icke-klinisk testning och
ﬁ elektromagnetiska simuleringar visade att hela produktfamiljen &r MR-villkorad. En patient med ett implantat fran denna produktfamilj kan skannas sdkert i
ett MR-system under féljande villkor:
MR-villkorad ¢ Statiskt magnetfilt pa 1,5-Tesla och 3-Tesla, endast
¢ Maximalt spatialt gradientmagnetiskt filt pa 2000-gauss/cm (20-T/m)
¢ Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2-W/kg under 15 minuters skanning
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(dvs. per pulssekvens) i normalt driftldge

Under de angivna skanningsforhallandena férvantas ett AMDS-implantat producera en maximal temperaturdokning pa 5,0 °C efter 15 minuters kontinuerlig
skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av ett AMDS-implantat fran cirka 12 mm fran denna enhet nar den avbildas med en gradvis
ekopulssekvens och ett 3- Tesla MR-system. Lumen i denna stent kan inte visualiseras pa gradientekopulssekvensen.

5.0 Avsedd anvindning/ Indikationer fér anvandning

AMDS ér indicerat for behandling av akuta DeBakey typ I-dissektioner. AMDS ar avsedd for aorta-reparation, aorta-ateruppbyggnad och aterutvidgning av den intimala klaffen i
den uppdtgaende aortan, aortabagen och in i den nedatgaende aortan for patienter med akuta DeBakey typ I-aortadissektioner som genomgar 6ppen kirurgisk reparation inom
0-14 dagar efter diagnos.

6.0 Kontraindikationer
AMDS ska inte implanteras i:Patienter som uppvisar kanslighet for PTFE eller Nitinol, nickel eller titanMykotisk aneurysmPatienter med fistulds aortakommunikation med icke-
vaskuldra strukturerPediatriska patienter < 18 arPatienter med okontrollerad systemisk infektion

7.0 Forsiktighet och varningar

1. AMDS PTFE-filten ska inte anvdndas somett transplantat for att ersdtta aortan. PTFE-filten anvdnds enbart for att stdédja och forstdrka anastomosenmellan
polyestertransplantat och aorta.

2. All dissekerad aortavavnad ska resekteras och avlagsnas proximalt mot AMDS. Det konventionella aorta-transplantatet maste anastomoseras till aortan som
inforlivar det konventionella transplantatet, aortavdaggen och PTFE-filten i varje suturbit.

3. Pd grund av avvikelsen mellan storleken pa AMDS-transplantatkomponenten och diametern pa de olika aortorna som behandlats vid platsen for AMDS-infastningen

kan 6verflodig aortavavnad skapa veck som skulle fungera som ingdngspunkt for blodflode i den falska lumen och skapa en kvarstaende falsk lumen. For att undvika

detta ska all aortavavnad proximalt mot AMDS resekteras och alla 6ppningar forsiktigt forseglas och inforlivas i det konventionella transplantatet till aorta-AMDS-
komplexa anastomos som beskrivs i detta dokument.

Nar PTFE-filten har fasts i aortan ska de supra-aorta grenarna inspekteras visuellt av operatdren for att undvika att dessa karl oavsiktligt blockeras av PTFE-filtkomponenten.

Utfor inte forkoagulering.

Anvand inte efter det angivna utgangsdatumet.

Omsterilisera ej. Endast for engangsbruk. Ateranviandning, upparbetning eller omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel, vilket

kan leda till férsamrad hilsa eller dod hos patienter. Ateranvindning, upparbetning eller omsterilisering kan dven skapa risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka

patientinfektion. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall.

8. Klamning kan skada alla kdrlproteser. Anvdnd inte klamma pa PTFE-filtkomponenten, stentkomponenten eller inféringssystemet.

9. Det konventionella aorta-transplantatet maste anastomoseras till aortan som inférlivar det konventionella transplantatet, aortavdggen och PTFE-filten i varje
suturbit. Applicera INTE spanning pa AMDS-kragen eller det proximala transplantatet medan anastomosen sutureras, eftersom detta kan leda till felplacering av
stenten. Nar du slutfér den proximala anastomosen ska du lta det uppatstigande transplantatet vara tillrdckligt langt for att undvika spanning pa AMDS vid den
distala anastomosen.

10. Endast for professionellt bruk. AMDS-férfarandet far endast utféras av lakare som &r utbildade i hjartkirurgi och reparation av héger och véanster kvadranter.

11. Overdimensionera inte. Den flitade designen hos AMDS-stenten kriver ingen éverdimensionering. En viss grad av éverdimensionering &r inbyggd i vigledningen
for dimensionering eftersom valet av enhet baseras pa den totala aortadiametern adventitia till adventitia, medan det ar kant att det nativa dkta lumen ar mindre
dn sa. Enhetens storlek maste véljas av lakaren baserat pa den patientspecifika anatomin enligt AMDS-storlekstabellen i tabell 2. Dimensioneringen maste baseras
pa matning av den yttre aortadiametern (adventitia till adventitia) baserat pa preoperativ datortomografi. Implantation av AMDS i anatomi utanfér
dimensioneringsrekommendationerna (t.ex. dverdimensionering) kan leda till ovantad anpassningsférméga hos enheten (t.ex. stentfértrangning).

12.  Var forsiktig vid avldgsnande av inforingssystemet for att sdkerstdlla att inféringssystemets spets ar fri fran den distala stenten hos AMDS. Dra inte i
inforingssystemet med kraft efter att AMDS har distribuerats. Om motstand upplevs vid avldgsnandet av inféringssystemet kan den béjda spetsen ratas ut genom
att placera en guideledning genom enheten och darefter langsamt avlagsna enheten.

13.  Anvand inte AMDS i den falska lumen i aortadissektionen.

14. Diametern pa den transekterade aortan pa platsen for den distala transplantat-aorta-anastomosen ska vara 32 mm eller stérre for att undvika veckning av PTFE-filt i aortan.

15. Patienter med subakuta eller kroniska dissektioner (> 14 dagar efter indexhdndelsen).

16. Omfattande trombos eller forkalkning i aortabagen kan 6ka risken for stroke.

17. Omfattande skada pd aortan kan utesluta saker passage av enheten i aortan.

18. Gravida eller ammande kvinnor maste fa radgivning om stralningsriskerna i samband med uppféljande CT-skanningar.

19. Sakerhet och effektivitet hos AMDS har inte studerats kliniskt for anvandning hos patienter med Marfans syndrom eller bindvavssjukdomar.

20. Ta inte bort skyddshdéljet forran enheten ar framford i karlet. Om skyddshdljet avldgsnas for tidigt s kan det skada eller aktivera enheten i férvag vilket kan orsaka
patientskada.

21.  Vid placering av fastsuturerna ska du vara forsiktig sa att fastsuturen inte ringlas runt insattningssuturen eftersom detta kan orsaka skador pa insattningssuturen.

22.  Ingen specifik trombocythammande eller antikoagulantiabehandling rekommenderas for patienter som fatt AMDS-enheten. Darfor bor postoperativ trombocythammande
behandling eller antikoagulantiabehandling tillampas i enlighet med standardpraxis efter kirurgisk reparation av ATAD och efter beddmning av det behandlande medicinska
teamet.

No wv s

8.0 Potentiella biverkningar

' Allergisk reaktion (mot kontrastmedel, antitrombotiska medel, protesmaterial)

' Amputation

' Aortafdrstoring (t.ex. ihallande flode i falskt lumen)

' Aortabristning

' Arteriell- eller ventrombos och/eller pseudoaneurysm

' Hjartkomplikationer med paféljande problem (t.ex. arytmi, takykardi, tamponad, hjartinfarkt, hypotoni, hypertoni)
' Hjartsvikt (t.ex. hjartinsufficiens)

' Dodsfall

' Dissektion, perforering eller bristning i aortakarlet och omgivande karl

' Emboli (t.ex. tromboembolism)

' Fistel (t.ex. aortoesofageal, aortotrakeal, aortobronkial)

' Mag-tarmsymptom, komplikationer och paféljande problem (t.ex. mesenteriell ischemi, illamaende, krdkningar)
' Blédning

' Leversvikt

' Infektion (t.ex. lokalt, systemiskt, protesinfektion) eller feber

' Ischemi eller infarkt (t.ex. cerebral, mesenteriell, renal, organ, perifer)

' Neurologiska komplikationer och paféljande problem (t.ex. transitorisk ischemisk attack (TIA), stroke, neuropati)
' Ocklusion (venés eller artariell, inkl. protesoklusion)

' Smarta och inflammation
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' Lungkomplikationer (t.ex. 6dem, emboli, lunginflammation, andningssvikt)
' Njurinsufficiens

' Ryggmargsischemi (SCI) inkl. parapares och paraplegi

' Stenos (arteriell eller venés)

' Sarkomplikationer och paféljande problem (t.ex. saréppning, infektion)

' Blodforgiftning

9.0 Enhetsdimensionering

AMDS levereras steril i 8 konfigurationer. Medan diametern pa den proximala transplantatkomponenten i bada enheterna ar identisk, ar de medféljande stentdiametrarna 40 mm
raka, 40 mm koniska (30 mm diameter distal dnde), 55 mm raka och 55 mm koniska (40 mm diameter distal ande). AMDS har férmagan att dndra sin diameter som en funktion av
dess langd, dvs enheten forldangs eller forkortas nar dess diameter minskar eller 6kar. Detta mojliggoér behandling av patienter med aortadiametrar mellan 20-45 mm enligt
nedanstaende tabell. Aortans dimension baseras pa en kontrastforstarkt CT-skanning eller MR-angiografi av bréstkorgen, som mater a) aortabagens stérsta diameter som definieras
mellan den innominata artdrens distala kant och den proximala nedatgdende thoraxortan, b) diametern pa nedatgdende mittaortan vid nivaerna T6, och c) langden pa aorta
(aortalangd*) som definieras av avstandet mellan den planerade proximala implantationsplatsen for AMDS till aortan omedelbart proximalt till bukartaren.

For matningar kan tva- och/eller tredimensionella bilder anvandas. Aortadiametern definieras av matningar adventitia-till-adventitia (yttre till yttre). For att sdkerstélla att AMDS
inte placeras 6ver bukens viscerala kdrl maste operatéren, innan implantering av AMDS, sékerstalla att aortalangden uppmats vara lika eller lingre dn den som anges for
enhetsldngder vid minsta IFU-diameter enligt Tabell 2. Till exempel, om den uppmatta proximala aortadiametern dr 25 mm och den distala aortadiametern dr 20 mm, ska den
uppmaétta aortaldngden* inte vara kortare dn 195 mm.

Tabell 2. Enhetsdimensionering, tabell

REF Enhet Proxim‘al Distal aortadiameter (mm) Enhet‘ens langd vid minimum Enhet‘ens langd vid maximal
aortadiameter IFU-diameter (mm) IFU-diameter (mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (Standard) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 konisk 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 konisk (Standard) | 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55¢ AMDS 55 (Standard) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 konisk 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 konisk (Standard) | 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aortaldngd = avstandet mellan det planerade implantationsstallet for den proximala komponenten i AMDS till aortan omedelbart proximalt till bukartaren.

10. Implantation

10.1 Foérberedelse av aorta och distal anastomos
Den uppatgaende aortan (inklusive aortabagen om den ar aneurysmal) transekteras och avlagsnas som
rutinmdssig standard for vard med anvandning av hypotermiskt cirkulationsstopp. Operatéren maste se till

=10mm
att ldmna dtminstone 10 mm (1,0 cm) aortavavnad i ndrheten av de baggrenkarlen som kommer att bevaras R ' e
for att undvika oavsiktlig tackning av supra-orta grenar med den tickta komponenten i AMDS. Initialt ska >32mm \w)
den mindre kurvaturen vara ldngre for att forenkla infastningen av AMDS pd aortan. Overskott av lingre pé‘d'en

mindre kurvaturen

aortavdvnad ska resekteras upp till nivin av AMDS PTFE-transplantatet efter att AMDS har fasts vid aortan
och innan anastomos utférs pa det konventionella transplantatet. Diametern pa den proximala
anastomosen ska anpassas for att uppmatas mellan 30-40 mm for att undvika veckning av PTFE-filt i aortan.
Detta ar sarskilt viktigt vid anvandning av 40 mm AMDS-enheter.

10.2 Forberedelse av dissektionsstent
Kontrollera enhetens forpackning visuellt. Om férpackningen 6ppnats tidigare eller om férseglingen &r skadad ska den bortskaffas och ersattas med en ny
forpackning. Hela enheten och inféringssystemet ska vara blotlagt i saltlésning for att sdkerstalla adekvat smérjning och ska inte tillatas torka efter blotlaggning.

10.3 Anvéandning av guideledning

AMDS ar konstruerat for att levereras med en styv 0,035” guideledning, t.ex. en Lunderquist-guideledning, om sa 6nskas. Guideledningens ingangspunkt &r vid
inforingssystemets spets. Ledningen I6per ut ur inféringssystemet i handtagskomponenten. Detta gor att systemet kan spara sig i position langs aortas naturliga
kurvatur. Helst ska guideledningen séttas in med hjélp av transfemoral teknik innan patienten placeras pa kardiopulmonell bypass eller vid kardiopulmonell bypass
innan inducering av hypotermiskt stopp. Guideledningens lage ska bekraftas i den sanna lumen med TEE eller IVUS.

T "
10.4 Positionering av enheten "‘
Mer 3dn 1,0 cm aortavavnad ska lamnas pd plats proximalt den innominata artdren eller nagon av de 2
baggrenar som ar avsedda att sparas. AMDS infors i den sanna lumen genom den Gppna distala aortan. Detta
kan goéras med hjalp av en guideledning for att sakerstilla dtkomst till ratt lumen (sanna lumen) i den
dissekerade aortan. AMDS fors forsiktigt in i aortan tills PTFE-filtkragen pa enheten dr i samma plan som den
transekterade distala aortan. Enheten ar symmetrisk och kraver darfor ingen rotationsorientering.
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10.5 Utplaceringssekvens

Efter att positioneringen av AMDS i aortan har avslutats och kanten pa filtkragen &r i nivd med den
transekterade kanten pa aortan, dras skyddholjet tillbaka for att helt exponera PTFE-filten.
Skyddshdljet avlagsnas och kastas. PTFE-filten stabiliseras genom att utplacera avbrutna eller I6pande
polypropylensuturer, for att fasta PTFE-filtkragen till den proximala innersta delen av den
transekterade aortan. Anvdandning av en PTFE-filtremsa externt aorta rekommenderas starkt for att
undvika 6verdriven pafrestning eller sprickning av aorta. Nar PTFE-filten har fasts i aortan ska de
supra-aorta grenarna inspekteras visuellt av operatdren for att undvika att dessa karl oavsiktligt
blockeras av PTFE-filtkomponenten. Inspektionen utférs bast med ett sterilt mikroskop.

Medan en assistent stabiliserar PTFE-filten till aortan med hjalp av forsiktiga vaskuldra stéd skruvar
operatdren av det grona locket moturs och frigor det. Locket och ePTFE-omslagssuturen kan nu dras
tillbaka for att frigéra den flatade stenten och lata den expandera. Den flatade stenten ppnas fran
en proximal till en distal riktning pa inforingssystemet. Under frislappandet av omslagssuturen som
expanderar stenten maste operatéren applicera ett fast men forsiktigt grepp pa inforingssystemet.
Nar stenten ar frislappt och frankopplad inféringsmekanismen avldgsnas inféringssystemet sa att
spetsen pa systemet ar fri frdn stentens distala &nde. Om operatéren upplever nagot motstand vid
avlagsnandet av inforingssystemet efter att AMDS har utplacerats, kan en guideledning placeras
genom inféringssystemet for att vrida spetsen innan systemet avldgsnas.

10.6 Anastomoser

Nar inféringssystemet avldgsnas rekommenderar vi forberedelse av den aortiska anastomotiska platsen
genom att forst sakra aortaskikten och forsegla den falska lumen genom att kora ett kontinuerligt suturskikt
runtom den transekterade aortan, fasta den inre PTFE-filten (AMDS) genom aortan och till den yttre PTFE-
filten. Det far inte férekomma nagon veckning av den inre filten eftersom detta kan tillata blodflodet att
hitta en vag till den falska lumen nar flodet har etablerats. Nar denna suturlinje dr klar kan nagon av de
godkdnda aorta-ersdttande polyestertransplantaten valjas och transplantatet for aortadistal anastomos
utféras pa ett konventionellt satt, vilket sdkerstaller att AMDS-transplantatkragen anvands for att stédja
polyesterimplantatet vid aorta-anastomos inom den mest proximala delen av den transekterade aortan.
All dissekerad aortavavnad ska avlagsnas proximalt mot AMDS. Anvédndning av en PTFE-filtremsa externt
anastomosen rekommenderas starkt enligt ovanstdende beskrivning. Anastomosen mellan det
konventionella polyestertransplantatet och AMDS-aortakomplexet ska utféras med vardera suturbit som
inbegriper det konventionella transplantatet och PTFE-filt-aorta-PTFE-filtkomplexet (AMDS) vilket skapar
en noggrann tatning mellan PTFE-filten och den dissekerade aortan. Denna teknik tillater i huvudsak
operatéren att anastomera det konventionella transplantatet till AMDS-"brickan” som skapats av extern
filt- aorta-intern filt (AMDS) for att skapa en forseglad och sdker anastomos.

11.0 Forvaring

AMDS ska férvaras i sin skyddsforpackning i rumstemperatur (d.v.s. inte under 0 °C och inte 6ver 25 °C) samt pa en torr plats.

12.0 Avyttring
Vid procedurens avslutning maste en saker avyttring av AMDS-inforingssystemet sakerstallas. Kirurgteamet maste se till att lokala och nationella regler for avfallshantering av
fororenade kliniska avfallsprodukter efterféljs.

13.0 Referenser
Tyvek® Du Pont Registrerat varumarke. AMDS &r ett varumarke som tillhor Artivion, Inc. eller dess dotterbolag.

14.0 Symboler somanvinds p3 etiketter

Tillverkare

Anvand innan

Férvaras torrt

Patientnamn eller patient-ID

etylenoxid
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Ateranvind ej
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H g utgangsdatum
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LN

AMDS Hybridprotes Implantatkort

En patient med ett implantat fran denna produktfamilj kan skannas sakert i ett MR-

system under foljande villkor:
 Statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla och 3-Tesla, endast
* Maximalt spatialt gradientmagnetiskt falt p& 2000-gauss/cm (20-T/m)
* Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR)
far hela kroppen pd 2-W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i
normalt driftlige
Under de angivna skanningsforhallandena férvintas ett AMDS-implantat producera en
maximal temperaturkning pi 5,0°C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per
pulssekvens). Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som crsakas av ett AMDS-
implantat fran cirka 12mmfran denna enhet nér den avbildasmed en gradvis ekopulssekvens
och ett 3- Tesla MR-system. Lumen i denna stent kan inte visualiseras pa
gradientekopulssekvensen.
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60312 Frankfurt, Germany
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AMDS™ Hibrit Protez

Kullanim talimatlar (TR)

Basili Kullanma Talimatlari, asagida listelenen iletisim yontemlerinden herhangi biri araciligiyla iletilen talep tizerine yedi glin iginde
saglanacaktir:
Telefon: +1 888.427.9654 e Faks: 770.590.3753 e Eposta: customerservice.us@artivion.com
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Kullanim talimatlar
AMDS Hibrit Protez

1.0 Tanim

AMDS Hibrit Protez (AMDS), sekil 1’de gosterildigi gibi bir PTFE kege tupinden yapilip PTFE kege greft bilesenine proksimal olarak tutturulmus, Gstd 6rtald olmayan bir
Nitinol tel 6rgulu stentten yapiimigtir. AMDS40c ve AMDS4030c igin PTFE kege tiiplin i¢ capi 28 mm’dir. AMDS55c ve AMDS5540c icin PTFE kege tlipln i¢ ¢apt 28 mm’dir.
AMDS40 ve AMDS4030 igin PTFE kege tupiin i¢c ¢capi 24 mm’dir. AMDS55 ve AMDS5540 igin PTFE kege tiipln i¢ ¢gapi 32 mm’dir. AMDS, implantasyonu takiben 0-14 giin tani
icinde agik cerrahi onarim gegiren akut DeBakey Tip | aort diseksiyonlari ve/veya intramural hematomlari (IMH) olan hastalarda gikan aort, aortik ark ve inen aort igindeki
intimal flebin onarimi ve yeniden genisletilmesi igin tasarlanmigstir, yalanci limenin proksimal kisminin kapatilmasina ve gergek limenin (TL) genislemesine ek olarak, distal
ortlu stent bileseni diseksiyon flebin aortik ark ve inen aort iginde stabilizasyonunu saglayarak aort duvarinin yapisini stabilize edip duvarin iyilesmesini tesvik eder.
Proksimal PTFE kege bileseni, geleneksel polyester greft-aorta anastomozunu gergeklestirmek igin hazirlik asamasinda aort dokusunu desteklemek ve giiglendirmek igin
kullanilir. Prosedirin tamami, kardiyopulmoner baypas sirasinda agik gogus yaklasimi kullanilarak gergeklestirilir.

Sekil 2’de gosterildigi gibi AMDS bir uygulama sistemine monte edilmistir. Uygulama sistemi, bir ug, yiikli cihazla birlikte i¢ cubuk, koruyucu bir kilif, bir yerlestirme mekanizmasi
ve bir tutacak bileseninden olusur (sekil 2). AMDS, uygulama cihazinin ucunun hemen yakininda bulunur ve i¢ gubuk Gizerinde profilini kiiglltmek igin gerilmistir. AMDS’nin 6rguli
stent bileseni sonrasinda 6rgiilu stendi i¢ gubuk Gzerinde stabilize etmek igin yukli stendin etrafina gevresel olarak digimlenen bir 2-0 ePTFE sutir ile yerinde tutulur. Sutr, stendi
sinirlar ve stent bileseninin proksimalden distal yone sirayla yerlestirilmesine izin verir. ePTFE sttlr daha sonra i¢ cubuktaki bir [imenden gegirilir ve sekil 2’de gosterildigi gibi
yerlestirme mekanizmasindaki yesil bir kapaga baglanir. Uygulama sistemindeki kirmizi kapak islevsel degildir. Tutacak bileseni, kilavuz tel ¢ikisi igin ve kullanimdan hemen 6nce
cihazin hazirlanmasi sirasinda tel [imenini salinle yikamak igin bir ug portu ile donatilmistir. Stent ve greft bileseninin en proksimal yond, proksimal greft bileseninin profilini azaltan
6 cm’lik seffaf plastik koruyucu bir kilifla sinirlandirilir. Bu plastik kilif, stendin proksimal yoniiniin aorta atravmatik yerlestirilmesine izin verir.

Kilavuz Tel Cikisi
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Sekil 1 — AMDS Hibrit Protez (gésterilen 40 mm) Sekil 2 - AMDS Hibrit Protez (gésterilen 40 mm)
Tablo 1. AMDS’nin 6zellikleri
REF Cihaz Serbest MaksimumUzunluk| Kateter introdiiser Kilavuz Tel
UzunlukDurumu (mm)* Uzunlugu(mm)
(mm)
AMDS 40 AMDS 40 95 208 527 umusak silikon tip ¢api <10mm 0,035”
AMDS 40c AMDS 40 ( (Klasik) 95 208 527 umusak silikon tip ¢capi <10mm 0,035”
AMDS 4030 AMDS 40-30 Konik 92 210 527 umusak silikon tip ¢capi <10mm 0,035”
AMDS 4030c AMDS 40-30 Tapered Konik 92 210 527 umusak silikon tip ¢api <10mm 0,035”
AMDS 55 AMDS 55 121 231 565 umusak silikon tip ¢api <10mm 0,035”
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Klasik) 121 231 565 umusak silikon tip ¢api <10mm 0,035”
AMDS 5540 AMDS 55-40 Konik 112 225 546 umusak silikon tip ¢api <10mm 0,035”
AMDS 5540c AMDS 55-40 Konik (Klasik) 112 225 546 umusak silikon tip ¢api <10mm 0,035”

* Burada gosterilen belirli AMDS kullanim talimatlarina gore stent genislemesi en kiglk aort ¢apinda oldugunda maksimum stent uzunlugunu temsil eder.

2.0 Etki Mekanizmasi

iki anatomik bilesen, ilk giris yirtigi ve intimal flebin distal uzantisi, akut DeBakey tip | diseksiyonlarla iliskili akut ve kronik komplikasyonlara katkida bulunur. Bu sebeple,
basarili bir onarim yapabilmek igin, ilk yirtigin dislanmasi/ ¢ikarilmasi ve distal olarak uzanan diseksiyon flebinin yeniden genisletilmesi ve gergek limenden akigi yeniden
saglamak ile yeniden sekillenmeyi tesvik etmek igin desteklenmesi gerekir. AMDS, gercek limeni genisletmek ve intimal flebi desteklemek igin aort anastomozunun
distaline implante edilen cihazin distal 6rtuli bilesenini kullanir ve bdylece aortik arkta yeniden sekillenmeyi tesvik eder. Ek olarak, stent TL'yi genigsletip aort ve kollarindaki
kan akisini iyilestirecektir. Stent bileseni agik oldugundan, aortik yan dallara engellenmemis akisa izin verecektir. Proksimal PTFE kege greft bileseni, geleneksel bir
polyester greft ile kesilmis aort arasinda olusturulan distal aortik anastomozu giiglendirmek igin kullanilir. Proksimal PTFE bileseni, aortik tabakalari mihirlemeye ve distal
anastomozda yalanci limeni tamamen kapatmaya yarar. PTFE kegesinin aort dokusunun yerini almasi amaglanmamistir, ancak geleneksel polyester greft ile aort arasinda
daha stabil ve hemostatik bir anastomoz olusturmak igin aort dokusunu giiglendirecektir. PTFE kege bileseninin ana islevi, geleneksel greftin aorta anastomozu bdélgesinde
yalanci limenin kapatilmasina yardimci olmaktir.

3.0 Ambalajlama ve Sterilizasyon

Uriin, Tyvek® sizdirmaz kapakli bir tepsiye sabitlenmistir. Uriin, tek bir birim kartonun icinde tasinir. Not: Tek birim karton steril degildir. Steril alana sadece AMDS konulabilir.
AMDS etilen oksit ile sterilize edilmistir, steril olarak tedarik edilir ve tekrar sterilize edilmemelidir. Tepsideki Tyvek® mihri saglam olmalidir.Muhurdeki herhangi bir hasar, protezi
steril olmaktan g¢ikarir. Birincil ambalajin hasar gérmesi durumunda triin kullaniilmamali ve derhal tedarikgiye iade edilmelidir. AMDS sterilize edilmistir ve pirojenik degildir.

4.0 Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgileri
Ascyrus Medical Diseksiyon Stendinin (AMDS) tum ailesini degerlendirmek igin klinik disi testler ve MRI similasyonlari gergeklestirildi. Klinik disi testler ve
A elektromanyetik similasyonlar, bu triinin tim ailesinin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu aileden implanti olan bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir
MR sisteminde glvenle taranabilir:
MR Kosullu v Yalnizca 1,5 Tesla ve 3-Tesla statik manyetik alani
¢ 2.000-gauss/cm (20-T/m) maksimum manyetik uzamsal alan gradyani
¢+ Raporlanan maksimum MR sistemi, Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani puls dizisi bagina) tim vicut ortalamal spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 2 W / kg
Tanimlanan tarama kosullari altinda, AMDS bir implantin, 15 dakikalik strekli taramadan sonra (yani, puls dizisi basina) maksimum 5,0°C’lik bir sicaklik artisi Gretmesi
beklenir. Klinik digi testlerde, AMDS bir implantin neden oldugu goriintu artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 3- Tesla MR sistemi ile gorintilendiginde bu cihazdan
yaklasik olarak 12 mm uzanir. Bu stendin limeni, gradyan eko puls sekansinda goriintilenemez.

2




Kullanim talimatlar
AMDS Hibrit Protez

5.0 Kullanim Amaci/ Kullanim endikasyonu
AMDS, Akut DeBakey Tip | Diseksiyonlarin tedavisi i¢in endikedir. AMDS, tanidan itibaren 0-14 giin iginde agik cerrahi onarim gegiren akut DeBakey Tip | aort diseksiyonlari olan
hastalarda aort onarimi, aortik yeniden sekillenme ve gikan aort, aortic ark ve inen aortta intimal flebin yeniden genisletilmesi igin tasarlanmigtir.

6.0 Kontrendikasyonlar
AMDS, asagidaki kosullarda implante edilmemelidir: PTFE ya da Nitinol, Nikel veya Titanyuma hassasiyet gosteren hastalar, Mikotik anevrizmalar, Vaskiler olmayan yapilarla
aortik fistdl iletisimi olan hastalar, Pediatrik hastalar <18 yas, veyaKontrol altinda olmayan sistemik enfeksiyonlu hastalar.

7.0 Onlemler ve Uyarilar

1. AMDS PTFE kegesi, aortun yerine gegecek greft olarak kullanilmamalidir. PTFE kegesi yalnizca polyester greft ve aort arasindaki anastomozu desteklemek ve giiglendirmek
icin kullanilir.

2. Tum disekte edilmis aort dokusu rezekte edilmeli ve AMDS proksimalinden g¢ikarilmalidir. Konvansiyonel aort grefti, her stittr dikisindeki konvansiyonel greft, aort
duvari ve PTFE kegesini birlestirerek aorta anastomoz edilmelidir.

3. AMDS greft bileseninin boyutu ile AMDS baglanma yerinde tedavi edilen gesitli aortlarin ¢api arasindaki tutarsizlik nedeniyle, fazla aort dokusu, yalanci limene kan
akisinin giris noktasi olarak hizmet edecek kivrimlar olusturarak kalici bir yalanci limen olusturur. Bunu 6nlemek igin, AMDS’nin proksimalindeki tiim aortik doku
rezekte edilmeli ve tim bosluklar titizlikle kapatiimali ve bu belgede agiklandigi gibi aort-AMDS kompleks anastomozunun geleneksel greftine dahil edilmelidir.

4. PTFE kegesi aorta baglandiktan sonra, bu damarlarin PTFE kege bileseni tarafindan istenmeden tikanmasini 6nlemek igin aort st dallari operator tarafindan gorsel olarak
incelenmelidir.

5. On pihtilasma yapmayin.

6. Belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

7. Yeniden sterilize etmeyin. Sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanim, tekrar isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal btiinliguna tehlikeye atabilir ve/veya cihaz
arizasina yol agabilir ve bu da hastalarin saghginin bozulmasina veya 6limine neden olabilir. Yeniden kullanim, tekrar isleme veya yeniden sterilizasyon cihazda
kontaminasyon riski de olusturabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna da neden olabilir. Cihaz kontaminasyonu hastada yaralanma, hastalik veya 6lime yol agabilir.

8. Klampaj herhangi bir vaskiiler proteze zarar verebilir. PTFE kege bileseni, stent bileseni veya uygulama sistemi tizerinde klamp kullanmayin.

9. Her sttir dikisiyle birlikte konvansiyonel greft, aort duvari ve PTFE kege birlestirilerek konvansiyonel aort grefti aorta anastomoz edilmelidir. Anastomozu dikerken
AMDS yakasina veya proksimal grefte gerilim UYGULAMAYIN, aksi takdirde stentin konumu bozulabilir. Proksimal anastomozu tamamlarken distal anastomozdaki
AMDS’ye gerilim uygulamamak adina yukaridaki grefti yeterince uzun birakin.

10. Sadece mesleki kullanim igindir. AMDS prosediri, sadece kalp cerrahisi ve hemiark onarimi egitimi almisi doktorlar tarafindan yarutalebilir.

11. Gereginden bulylk boy tercih etmeyin. AMDS stentin 6rgili tasarimi nedeniyle, gereginden biylk boy stent kullanmaya gerek kalmamaktadir. Cihaz segimi,
adventisyadan adventisyaya toplam aort ¢apina gore yapilmakta fakat dogal gergek limenin boyutunun bu ¢aptan daha kiguk oldugu bilinmektedir. Bu nedenle
dogal olarak, boyut segme kilavuzunda buylk boyutlandirma bir dereceye kadar dikkate alinmigtir. Cihazin boyutu, 2. Tabloda verilen AMDS Boyutu Grafigi
dogrultusunda hastanin anatomisine gére doktor tarafindan segilmelidir. Boyut, ameliyat 6ncesi ¢ekilen tomografide aortun dis ¢capi (adventisyadan adventisyaya)
olgulerek belirlenmelidir. AMDS’nin viicuda boyut 6nerilerinden farkli sekilde implante edilmesi (6rnegin gereginden biyuk boy tercih edilmesi) cihaz uygunlugunun
beklenen sekilde olmamasina (6rnegin stent daralmasi) neden olabilir.

12.  Uygulama sisteminin ucunun AMDS’ nin distal stendinden uzak oldugundan emin olmak icin uygulama sisteminin cikarilmasi sirasinda dikkatli olun. AMDS yerlestirildikten
sonra uygulama sistemini zorla cekmeyin. Uygulama sisteminin cikariimasi sirasinda direnc varsa, kivrik uc, cihaza bir kilavuz tel yerlestirilerek duzeltilebilir ve ardindan cihaz
yavasca cikarilabilir.

13.  AMDS’yi aort diseksiyonunun yalanci limenine yerlestirmeyin.

14. Aortiginde hissedilen PTFE’nin plikasyonunu 6nlemek icin distal greft-aort anastomozunun bulundugu yerde kesilen aortun ¢api 32 mm veya daha buyuk olmalidir.

15.  Subakut veya kronik diseksiyonu olan hastalar (indeks olayindan >14 giin sonra).

16. Aortik arkta genis trombus veya kireglenme inme riskini artirabilir.

17.  Asiri aortik kivrimlilik, cihazin aort igcinden givenli bir sekilde gegmesini engelleyebilir.

18. Hamile veya emziren kadinlara, takip eden BT taramalari ile iligkili radyasyon riskleri konusunda bilgi verilmelidir.

19. AMDS’ nin guvenligi ve etkinligi, Marfan Sendromu veya bag dokusu bozukluklari olan hastalarda kullanim igin klinik olarak arastiriimamustir.

20. Koruyucu kilifi, cihaz damara ilerletiimeden 6nce gikarmayin. Koruyucu kilifin erken ¢ikarilmasi cihazin hasar gérmesine veya erken aktivasyonuna ve dolayisiyla hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

21.  Gegici tutturma (tacking) dikisleri atarken, gegici tutturma dikisini yerlestirme dikisinin etrafindan atmamaya dikkat edin; bu durum yerlestirme dikisinin zarar
gormesine neden olabilir.

22.  AMDS cihazi implante edilen hastalara 6nerilen spesifik bir anti-trombosit veya antikoagilan tedavisi yoktur. Dolayisiyla, ameliyat sonrasi anti-trombosit veya
antikoagilan tedavisi, akut tip A diseksiyon (ATAD) cerrahi olarak onarildiktan sonra ve tedaviyi uygulayan tibbi ekibin takdirine gére standart uygulama
dogrultusunda yapilmahdir.

8.0 Potansiyel Advers Olaylar

' Alerjik reaksiyon (kontrast madde, antitromobotik ajanlara, protez malzemesine)

' Amputasyon

' Aort geniglemesi (6rnegin yanlig [limende surekli akis)

' Aort yirtiimasi

' Arteriyel veya ven6z tromboz ve/veya psédoanevrizma

' Kardiyak komplikasyonlar ve artgi problemler (6rnegin; aritmi, tasikardi, tamponad, miyokard enfarktus, hipotansiyon, hipertansiyon)
' Kalp yetmezligi (6rnegin konjestif kalp yetmezligi)

. Olim

' Aort damarlari ve gevrelerindeki damar yapisinin diseksiyonu, perforasyonu veya yirtiimasi
' Emboli (6rnegin tromboembolizm)

' Fistul (6rnegin aortotzofajeal, aortotrakeal, aortobronsiyal)

' Gastrointestinal semptom komplikasyonlari ve artgi problemler (6rnegin viseral iskemi/enfarktis, bulanti, kusma)
' Hemoraji/kanama

' Hepatik yetmezlik

' Enfeksiyon (6rnegin lokal, sistemik, protez) veya ates

' iskemi veya enfarktiis (6rnegin serebral, viseral, renal, organ veya periferal)

' Norolojik komplikasyonlar ve artgi problemler (6rnegin gegici iskemik atak (TIA), felg, néropati)

' Okliizyon (ven6z veya arteriyel; protez okliizyonu dahil)

' Agri ve enflamasyon

' Pulmoner komplikasyonlar (6rnegin 6dem, emboli, pnémoni, solunum yetmezIigi)

' Renal yetmezlik

' Paraparezi ve parapleji de dahil spinal kord iskemisi (SCI)

' Stenoz (arteryel veya vendz)

' Yara komplikasyonlari ve artgi problemler (6rnegin dehisens, enfeksiyon)

' Sepsis
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9.0 Cihaz boyutlandirma

AMDS, steril olarak 8 konfigtirasyonda tedarik edilir. Her iki cihazdaki proksimal greft bileseninin ¢api ayni iken, tedarik edilen stent gaplari 40 mm diiz, 40 mm konik (30 mm ¢ap
distal ug), 55 mm diiz ve 55 mm koniktir (40 mm ¢ap distal ug). AMDS, uzunlugunun bir fonksiyonu olarak ¢apini degistirme kabiliyetine sahiptir, yani cihaz, ¢api kiiguldikge veya
arttikga uzar veya kisalir. Bu, asagidaki tabloya goére 20-45 mm arasinda aort ¢apina sahip hastalarin tedavisine izin verir. Aort, kontrastli BT taramasi veya a) innominate gévdenin
distal siniriile proksimal inen torasik aort arasinda tanimlanan aortik arkin en blyuk ¢apini, b) T6 seviyelerinde orta inen aortun ¢apini ve c) Colyak gévdesinin hemen proksimalinde
AMDS'nin aorta implantasyonunun planlanan proksimal konumu arasindaki mesafe ile tanimlanan aortun uzunlugunu (aortik uzunluk*) 6lgen, gégiis MR-Anjiyografisine dayanilarak
boyutlandirilir. Olgiimler icin iki ve/veya ti¢ boyutlu gériintiiler kullanilabilir. Aort ¢api, adventisyadan-adventisyaya (distan disa) 6lgiimlerle tanimlanir. AMDS’ nin abdominal viseral
damarlara yerlestiriimediginden emin olmak igin, AMDS implantasyonundan 6nce operator, tablo 2’ye gore aortik uzunluk dlgtlerinin minimum IFU gapindaki Gnite uzunluklari igin
belirtilenlere esit veya daha uzun olmasini saglamalidir. Ornek olarak dlciilen proksimal aort capi 25 mm ve distal aort capi 20 mm ise dlgiilen aortik uzunluk* 195 mm’den kisa
olmamalidir.

Tablo 2. Cihaz boyutlandirma tablosu.

REF Cihaz Proksimal Aort Distal Aort Capi(mm) Minimlim IFU Capinda Birim Maksin:um IFU Capinda Birim
Capi (mm) Uzunlugu (mm) Uzunlugu (mm)
AMDS 40 AMDS 40 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 40c AMDS 40 (Klasik) 20-35 25-35 208 mm 155 mm
AMDS 4030 AMDS 40-30 Konik 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 4030c AMDS 40-30 Konik (Klasik) 20-35 20-24 210 mm 170 mm
AMDS 55 AMDS 55 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 55c¢ AMDS 55 (Klasik) 36-45 36-45 231 mm 195 mm
AMDS 5540 AMDS 55-40 Konik 36-45 27-35 225 mm 190 mm
AMDS 5540c AMDS 55-40 Konik (Klasik) 36-45 27-35 225 mm 190 mm

* Aort uzunlugu = AMDS'nin proksimal bilegeninin planlanan implantasyon bdlgesi ile Colyak gévdesinin hemen proksimalindeki aort arasindaki mesafe.

10. implantasyon

10.1 Aortun ve Distal Anastomozun Hazirlanmasi

Cikan aort (anevrizmal ise aortik ark dahil), hipotermik dolasim arresti kullanilarak rutin bir standart bakim
tarzinda kesilir ve gikarilir. Operator, aortik tst dallarin AMDS’nin 6rtilu bileseni ile yanliglikla kaplanmasini
onlemek igin korunacak dogal ark dal damarlarinin proksimalinde en az 10 mm (1.0 cm) aortik doku
biraktigindan emin olmalidir. Baslangigta, AMDS’nin aorta baglanmasini kolaylastirmak igin daha kiigik

kavislenme daha uzun birakilmaldir. Fazla aort dokusu, AMDS aorta sabitlendikten sonra ve geleneksel daha kiiclik
grefte anastomoz yapiimadan dnce AMDS PTFE grefti seviyesine kadar rezekte edilmelidir. PTFE kegesinin : kavislenmede daba
aortiginde plikasyonunu 6nlemek igin proksimal anastomozun g¢api 30-40 mm arasinda dlculebilecek sekilde

ayarlanmalidir. Bu, 6zellikle 40 mm AMDS cihazlarini kullanirken énemlidir.
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10.2 Diseksiyon Stendinin Hazirlanmasi
Cihazin ambalajini gorsel olarak inceleyin. Ambalaj 6nceden agilmissa veya ambalaj mihri hasarliysa tGrind atin ve yenisini kullanin. Cihazin tamami ve uygulama
sistemi 6nceden salin solisyonuna batirilarak yeterli kayganlk saglanmalidir ve bunlarin saline batirildiktan sonra kurumalari engellenmelidir.

10.3 Kilavuz Telin Kullanimi

MDS, istenirse, Lunderquist kilavuz teli gibi sert bir 0,035” kilavuz tel Gizerinden iletiimek lzere tasarlanmistir. Kilavuz telin giris noktasi uygulama sisteminin
ucundadir. Tel, uygulama sisteminden tutacak bileseninde ¢ikacaktir. Bu, sistemin aortun dogal kivrimi boyunca pozisyonu takip etmesini saglar. ideal olarak, kilavuz
tel, hastayi kardiyopulmoner baypasa yerlestirmeden 6nce veya hipotermik arresti indiklemeden 6nce kardiyopulmoner baypasdayken bir transfemoral teknik
kullanilarak yerlestirilmelidir. Kilavuz telin konumu, gergek limen iginde TEE veya IVUS kullanilarak dogrulanmalidir.

10.4 Cihazin Konumlandirilmasi

Innominate arterin veya korunmasi amaglanan ark dallarindan herhangi birinin proksimalinde 1,0 cm’den
fazla aort dokusu birakilmaldir. AMDS, acik distal aort yoluyla gergek limene yerlestirilir. Bu, disekte aortta
dogru limene (gergek limen) erisim saglamak igin bir kilavuz tel Gizerinden yapilabilir. AMDS, cihazin PTFE
kege bilezigi enlemesine kesilmis distal aort ile ayni diizlemde oluncaya kadar aorta nazikge sokulur. Bu cihaz
simetriktir, bu nedenle rotasyonel oryantasyon gerektirmez.
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10.5 Yerlestirme Sekansi

AMDS'nin aortta konumlandiriimasi tamamlandiktan ve kege bileziginin kenari aortun enlemesine
kesilmis kenari seviyesine getirildikten sonra, koruyucu kilif PTFE kegesini tamamen agiga ¢ikarmak
icin geri gekilir. Koruyucu kilif ¢ikarilir ve atilir. PTFE kegesi, PTFE kege bilezigini kesilen aortun en
proksimal-i¢ tarafina takilip kesintiye ugramis veya araliksiz polipropilen sutirler yerlestirilerek,
stabilize edilir. Aortun asiri gerilmesinden veya yirtiimasindan kaginmak igin aortun disinda bir PTFE
kege seridi kullaniimasi siddetle tavsiye edilir. PTFE kegesi aorta baglandiktan sonra, bu damarlarin
PTFE kege bileseni tarafindan istenmeden tikanmasini 6nlemek igin aort Ustl dallari operator
tarafindan goérsel olarak incelenmelidir. inceleme en iyi sekilde steril bir skop kullanilarak
gergeklestirilir.

Bir asistan, nazik vaskiler alicilar kullanarak PTFE kegesini aorta sabitlerken, operator yesil kapagi saat
yoninln tersine gevirerek agar. Kapak ve ePTFE sarma sutlrd, 6rguli stendi serbest birakmak ve
genislemesine izin vermek icin artik geri cekilebilir. Orgili stent, uygulama sistemi (zerinde
proksimalden distal yone dogru acilir. Stendi genisleten sarma sutiiriniin serbest birakilmasi sirasinda,
operatdrin uygulama sistemine siki ama nazik bir traksiyon uygulamasi gerekir. Stent serbest birakilip
yerlestirme mekanizmasindan ayrildiginda, uygulama sistemi gikarilir ve uygulama sisteminin ucunun
stendin distal ucundan serbest oldugundan emin olunur. Operatér, AMDS yerlestirildikten sonra
uygulama sisteminin gikariimasinda herhangi bir direngle karsilasirsa, uygulama sistemini ¢ikarmadan
once ucu agmak i¢in uygulama sistemi iginden bir kilavuz tel yerlestirilebilir.

10.6 Anastomoz

Uygulama sistemi ¢ikarildiktan sonra, aort anastomoz bdlgesini, baslangigta aort katmanlarini tamamen
sabitlemenizi ve kesilen aort gevresinde dairesel olarak araliksiz bir sttir tabakasi atarak, i¢c PTFE kegesini
(AMDS) aort iginden dig PTFE kegesine baglayip yalanci limeni kapatarak hazirlamanizi 6neririz. Akis
saglandiktan sonra kan akiginin yalanci Ilimene giden yolu bulmasina olanak verebileceginden, i¢ kegede
katlanma olmamalidir. Bu sutir hatti tamamlandiktan sonra, onaylanmis aort replasman polyester
greftlerinden herhangi biri segilebilir ve AMDS greft bileziginin, polyester grefti enlemesine kesilen aortun
en proksimal-i¢ tarafindan aort anastomozuna desteklemek igin kullanildigindan emin olunarak, greftten
aorta distal anastomoz geleneksel bir sekilde gergeklestirilebilir. Tim disekte edilmis aort dokusu AMDS
proksimalinden g¢ikarilmalidir. Yukarida agiklandigi gibi anastomozun diginda bir PTFE kege seridinin
kullaniimasi siddetle tavsiye edilir. Geleneksel polyester greft ile AMDS-aort kompleksi arasindaki
anastomoz, her sutur dikisi geleneksel greft ve PTFE kege-aort-PTFE kege (AMDS) kompleksini birlestirerek
yapilmalidir, bu PTFE kegeleri ve disekte edilmis aort arasinda titizlikle siki bir sizdirmazlik yaratir. Bu teknik,
6zlinde operatorin kapali ve glivenli bir anastomoz olusturmak icin geleneksel grefti harici kege-aort-dahili
kegeden (AMDS) olusturulan AMDS “rondelasina” anastomoz yapmasina izin verir.

11.0 Saklama
AMDS koruyucu ambalajinin iginde oda sicakliginda (sicaklik 0 °C’den disik ve 25 °C’den yiiksek olmamalidir) ve kuru bir yerde saklanmalidir.

12.0 imha
Prosedirin sonunda, AMDS uygulama sisteminin giivenli bir sekilde imha edildiginden emin olmak igin 6zen gosterilmelidir. Cerrahi ekip, kontamine klinik atik triinlerin imhasi
icin yerel ve ulusal yasal gerekliliklere uyuldugundan emin olmahdir.

13.0 Referanslar
Tyvek® Du Pont Tescilli Ticari Marka. AMDS, Artivion, Inc. veya bagli sirketlerinin ticari markasidir.

14.0 Etiketlemede kullanilan semboller

) [
“ imalatgl g Son kullanma tarihi F N Kuru Tutun w ,? Hasta adi veya hasta kimligi
S . Kullanim talimatlarina . -
Uretim Tarihi Sicakhk siniri 31 Implantasyon tarihi
basvurun ]
Etilen oksit kullanilarak
STERILE & .
Katalog Numarasi | [STERILE [ED] sterilize edilmistir A MR Kosullu @ + | mplantasyonu yapan
IHastalar igin nln saglik kurumunun/saglik
Seri Kodu ® Tekrar kullanmayin bilgilendirme web uzmaninin adi ve adresi
sitesi
Tibbi Cihaz/Cihaz Ambalaj hasar gormiisse - Benzersiz cihaz c € : )
Adi @ kullanmayin m tanimlayici CE lsareti
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Qe

AMDS Hibrit Protez implant Karti

Bu aileden implanti olan bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle

taranabilir:
* Yalnizca 1,5 Tesla ve 3-Tesla statik manyetik alam
* 2.000-gauss/cm [20-T/m) maksimum manyetik uzamsal alan gradyani
* Raporlanan maksimum MR sistemi, Normal Calisma Modunda 15 dakikalk tarama igin
[yani puls dizisi bagina) tim viicut ortalamal spesifik absorpsiyon orami [SAR) 2W [ kg

Tanimlanan tarama keosullan altinda, AMDS bir implantin, 15 dakikalik sdrekli taramadan sonra
(yani, puls dizisi basina) maksimum 5,0°C’lik bir sicaklk artisi Gretmesi beklenir. Klinik disi
testlerde, AMDS bir implantin neden oldugu gdrintl artefaku, gradyan eko puls sekansi ve 3-
Tesla MR sistemi ile gérintdlendiginde bu cihazdan yaklasik elarak 12 mm uzanir. Bu stendin
|Gmeni, gradyan eko puls sekansinda gorintilenemez.

[LoT]

Ascyrus Medical GmbH
Grosse Gallusstrasse 16-18
60312 Frankfurt, Germany

WWW.asCyTus.com ( €
https://artivion.com/information-leaflet/amds/ 0297
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