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Angulo

Al A angulacdo da supra renal é calculada a partir dos
seguintes 3 pontos, conforme avaliados pela rotacdo da
reconstrucao em 3D para o maior angulo visualizado.
Todos os 3 pontos estdo localizados na linha central:

» Craniano - centro do lumen aortico no nivel da
artéria renal mais baixa

« Apice - centro do l[imen no nivel da artéria renal
mais baixa

» Distal - centro do lumen na margem caudal do
colo/zona de selagem adrtica infrarrenal

A2 A angulagdo infrarenal é calculada a partir dos
seguintes 3 pontos na linha central, avaliados pela
rotacdo da imagem em 3D para encontrar o maior
angulo:

» Proximal — centro do lumen no nivel da artéria
renal mais baixa

« Apice - centro do lUmen na margem caudal do
colo/zona de selagem adrtica infrarrenal

e Distal — centro do lumen distal 30 mm do colo/
zona de selagem adrtica infrarrenal

Arcoem C
cce Posicdo do arco em C: orientagcédo DO
. obliqua craniana/caudal e direita/
RAO esquerda do arco em C, para D1
LAO® permitir a vista perpendicular da
origem da artéria renal mais baixa D2
L1
L2
D3*
D4**
D4
area

D* D5L
D5a Diametro da zona de ancoragem Comprimento a partir da localizacdo de Dé6a
prevista na artéria iliaca direita. ancoragem proximal prevista (colo adrtico)
D5b Até 3 diametros potenciais da até a localizagao de ancoragem distal prevista Déb
D5c zona de ancoragem iliaca podem (artéria iliaca direita). Até 3 imagens potenciais D6c

ser fornecidos. )
fornecidos.

Arcoem C

cce Posicdo arco em C: orientagdo obliqua cranial/

caudal e direita/esquerda do arco em C, para
RAO® permitir a vista perpendicular da origem da artéria
LAO® hipogastrica

L3 Comprimento da artéria iliaca direita medido a partir da
bifurcagdo adrtica até a origem da artéria hipogastrica

D**

D7 Menor diametro do vaso de acesso direito

da zona de ancoragem iliaca podem ser

* medicao do diametro de adventicia para adventicia

Consulte a contracapa deste manual para obter orientagdes adicionais.

Diametro da zona de ancoragem
prevista na artéria iliaca esquerda.
Até 3 diametros potenciais da
zona de ancoragem iliaca podem
ser fornecidos.

**medicdo do diametro luminal

D*
Didmetro a 20 mm acima da localizacdo de ancoragem pretendida (D1)

Diametro na localizagdo de ancoragem pretendida (observe que
D1 n&o precisa estar na renal mais baixa)

Diametro a 10 mm abaixo de D1

L

Comprimento do colo pretendido, definido como a distancia
entre o (D1) e o primeiro corte transversal da tomografia que
mostra o didametro da parede externa da aorta, pelo menos, 10%
maior (zona de selagem prevista)

Comprimento de D1 até a bifurcagdo adrtica (D4)

Da Db

Diametros minimo (D3a) e maximo (D3b) da parede externa do
AAA.

Minimo (D4a) e maximo (D4b) diametros da parede interior do
AAA (lumen).

Usar: (D4a/2) x (D4b/2) x @

D* Dé6L

Comprimento a partir da localizagdo

de ancoragem proximal prevista (colo
aortico) até a localizagdo de ancoragem
distal prevista (artéria iliaca esquerda). Até
3 comprimentos potenciais da zona de
ancoragem iliaca podem ser fornecidos

Arcoem C

CcCe® Posigcdo arco em C: orientagdo obliqua craniana/
caudal e direita/esquerda do arco em C, para
permitir a vista perpendicular da origem da artéria
hipogastrica

L4 Comprimento da artéria iliaca esquerda medido a
partir da bifurcagdo aodrtica até a origem da artéria
hipogastrica

D**

D8 Menor diametro do vaso de acesso esquerdo
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Hospital:
Guia de medidas Avaliagdo do vaso Desenho
Angulo Arco em C D Renal mais baixa (LR) [ Direita O Esquerda
cee DO Trombo no colo adrtico %l Oooooooooo I%l
RAG? Dl Calcificagdo no colo adrtico |%| OooOoOoOoooono IE
LAO® D2

mm (distancia renal mais baixa)

Zona de ancoragem

L Trombo iliaca direita |%| ooooOoOooono %
L1 Calcificac3o iliaca direita |%| OJooOoooogo %
L2 Tortuosidade iliaca direita |%| ooooOoOooono IE
Da Db Zona de ancoragem direita O CIA [ EIA
D3 Trombo iliaca esquerda |%| OooOoOoOoooono IE
D4 Calcificaco iliaca esquerda |%| OJOooOoooodo %
a?:a Tortuosidade iliaca esquerda |%| Oo0ooOooood IE
Zona de ancoragem esquerda O CIA O EIA
Lado ipsilateral [ Direita [0 Esquerda
Dé6a
beb Comentdrios

Se vocé tiver uma pergunta especifica sobre um produto ou tiver observado um evento relacionado ao
sistema de INCRAFT™ Endoproétese de Aorta Abdominal, ndo utilize este documento para informar. Entre
em contato com seu representante local da Cordis.

*Verifique a localizagdo da ancoragem pretendida.

Completado por:




IN

AAA Stent Gre

Diretrizes Gerais para Preenchimento

¢ A parte da frente de sua Planilha de Planejamento do Procedimento o auxiliara com uma preparacao e planejamento detalhados do procedimento
» O verso de sua Planilha de Planejamento do Procedimento pode ser usada como uma folha independente para a selegdo do dispositivo e reline apenas as medi¢des pré-operatdrias basicas

Medicbes

* Adescricao e as orientacdes detalhadas para cada medigao estao disponiveis no diagrama apresentado na capa interna deste manual
« Em caso de duvidas, solicitamos que entre em contato com um representante local Cordis para obter ajuda ou assisténcia adicional

Avaliacdao do Vaso

¢ Renal mais baixa: Indique qual artéria renal estd posicionada na porcao mais inferior. No caso de artérias renais acessorias, acrescente um comentario na secdo de comentarios

» Trombo/calcificacdo/tortuosidade: Forneca um escore subjetivo (0 — 10) sobre a quantidade de trombos/calcificagcdes/tortuosidades nas respectivas areas

» Ancoragem aortica pré-determinada: Forneca a distancia da renal mais baixa (LR®) para o inicio do local de ancoragem pretendido. No caso de cobertura de uma artéria renal
acessoria, acrescente um comentario na secao de comentarios

» Ancoragem iliaca pré-determinada: Indique o local de ancoragem pretendido na artéria iliaca, artéria iliaca comum (AIC) ou artéria iliaca externa (AIE)

e Lado ipsilateral: Indique qual lado sera usado para a introdu¢cdo do corpo bifurcado

Diretrizes para Selecao de Pacientes

O Sisterna INCRAFT™ Endoprotese de Aorta Abdominal € indicado para o tratamento endovascular de pacientes que apresentam aneurisma da aorta abdominal infrarrenal com as seguintes caracteristicas:
» Os vasos do acesso femoral devem ser adequados para acomodar o sistema de entrega escolhido

e Comprimento do colo proximal >10 mm

e Diametros do colo adrtico de >17 mm e de <31 mm

e Colo adrtico adequado para fixagdo supra renal

» Angulagdo do colo infrarrenal e suprarrenal de <60°

e Comprimento da fixagao iliaca de >15 mm

e Diametros iliacos de >7 mm e de <22 mm

e Comprimento geral minimo do tratamento de AAA (localizagdo da ancoragem proximal até a localizagdo da ancoragem distal) de >128 mm

¢ Morfologia adequada para reparo do aneurisma

Consulte as instrugdes de uso do produto para informacdes mais detalhada sobre as indicagcdes, precaucdes, alertas e eventos adversos possiveis.
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Guia de Medidas Medigoes Aviso Legal

As medidas, guia de dimensionamento e selecdo de

8 Codigo do Corpo Diémetro.do Diametro Diametro Cpmpr. Compr. Quaﬁtida D1 produtos fornecidos no Guia de Preenchimento da
+ Produto Bifurcado  vaso nativo Interno Externo Ipsilateral Contralateral Desejada Planilha de Planejamento de Procedimento sdo apenas
O (mm) (mm) ID (F) OD (F) (mm) (mm) Colo Aortico para informac&o com base na avaliacio realizada por
< meio de modalidades de imagem.
O AB2298 22 17.0 - 199 13 14 94 86 Fica a critério do médico avaliar a adequacéo da
_(?U) AB2698 26 200 - 229 13 14 94 86 snisleedgii(énoc‘b dispositivo em relagdo a IFU e sua propria
= AB3098 30 23.0 - 269 13 14 94 86
E Esta Planilha de Planejamento de Procedimento foi
'0—3 AB3498 34 27.0 - 31.0 15 16 94 86 elaborada pela Cordis apenas para uso interno do
A - A oA ; clinico e ndo deve conter nenhum dado pessoal e ndo
Codigo do D|amai3tro da D|ametroldo ComE)r. Diametro Cgmpr. Compr. Quanlt|da D5 D5L deve ser compartilhada com a Cordis ou qualquer
Produto  extensdo lliaca vaso nativo extensdo IL Externo Ipsilateral Contralateral Desejada outro terceiro,
(mm) (mm) (mm) OD (F) (mm) (mm) lliaca direita
L1008 10 7.0 -89 82 12 128 — 156 128 — 147
IL1010 10 7.0 -89 101 12 147 = 175 147 - 166
L1012 10 7.0 -89 120 12 166 — 194 166 — 185
L1014 10 7.0 -89 138 12 184 - 212 184 - 203
IL1308 13 9.0 -109 82 12 128 — 156 128 — 147
z% L1310 13 9.0 -109 101 12 147 = 175 147 - 166 D6 D6L
g L1312 13 9.0 -109 120 12 166 — 194 166 — 185 .
Q L1314 13 9.0 -109 138 12 184 - 212 184 - 203 lliaca esquerda
|_l>j L1608 16 11.0 - 139 82 12 128 — 156 128 — 147
~ L1610 16 11.0 - 139 101 12 147 = 175 147 - 166
8 L1612 16 11.0 - 139 120 12 166 — 194 166 — 185
g L1614 16 11.0 - 139 138 12 184 — 212 184 - 203
B L2008 20 14.0 - 179 82 12 128 — 156 128 — 147 X
5 1L2010 20 14.0 - 17.9 101 12 147 - 175 147 - 166 Indicagées
& 1IL2012 20 14.0 - 179 120 12 166 — 194 166 — 185
) INCRAFT™ Endoproétese de Aorta Abdominal é indicada para o tratamento endovascular de pacientes
z L2014 20 14.0 - 179 138 12 184 - 212 184 - 203 com aneurismas de aorta abdominal infrarrenal com as seguintes caracteristicas:
1L2410 24 18.0 - 22.0 101 13 147 - 175 147 - 166 » Os vasos de acesso femoral devem ser adequados para caber no sistema de entrega selecionado
L2412 24 18.0 = 22.0 120 13 166 - 194 166 - 185 + Comprimento do colo proximal > 10 mm
« Didmetros do colo aodrtico > 17mm e < 31mm
L2414 24 18.0 - 22.0 138 13 184 - 212 184 - 203 » Colo aodrtico adequado para fixagdo suprarrenal
© N ) » Angulagdo do pescogo infrarrenal e suprarrenal < 60°
(O Codigo do Diametro da Diametro do Diametro Diametro Comprimento Quantida « Comprimento da fixagdo iliaca > 15mm
Felll Produto  extensdo Adrtica vaso nativo Interno Externo (mm) Desejada + Diametros iliacos > 7mm e < 22m
O (mm) (mm) ID (F) oD (F) » Comprimento total minimo do tratamento AAA (local de pouso proximal ao local de pouso distal) > 128 mm
< * Morfologia adequada para reparo de aneurisma
8 AE2204 22 170 - 19.9 13 14 42
2
8 AE2604 26 20.0 - 229 13 14 42
(O] —
4 AE3004 30 23.0 - 26.9 13 14 42 Completado por:
Ll AE3404 34 27.0 - 31.0 15 16 42

Somente para profissionais da saude. Informagdo Importante: Antes de usar, consulte as instru¢des de uso fornecidas com este dispositivo, para obter as indicagdes, contraindicacdes, efeitos colaterais, procedimento sugerido, adverténcias e
precaucdes. Como parte da politica da Cordis para desenvolvimento continuo de produtos, nos reservamos o direito de alterar as especificagdes de produto sem notificagdo prévia. Para mais informagdes, entre em contato com o representante de
vendas local da Cordis. CORDIS, Cordis LOGO, INCRAFT sdo marcas comerciais registradas da Cordis e podem ser registradas nos EUA e/ou em outros paises. Todas as outras marcas sdo propriedade de seus respectivos donos. Reg. ANVISA
INCRAFT no 81576620032.
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