PRZEWODNIK PACJENTA

Leczenie tetniaka aorty piersiowej

Zenith' TX2

TAA ENDOVASCULAR GRAFT







Omoéwienie przewodnika pacjenta

Niniejszy przewodnik pacjenta udostepnita Paristwu firma Cook
Medical Incorporated. Zawiera on szereg blizszych informacji na temat
tetniakow aorty piersiowej. Mamy nadzieje, ze te informacje okaza sie
pomocne dla Panstwa oraz dla cztonkéw Waszych rodzin.

Dla wygody uzytkownika na stronach 25 i 26 zamieszczono stowniczek
terminéw medycznych. Stowa wydrukowane w tekscie wyttuszczona
czcionka zostaty zdefiniowane w stowniczku.

Niniejszy przewodnik pacjenta nalezy traktowac wytgcznie jako

zbidr wytycznych. Dostarcza on podstawowych informacji na temat
tetniakow aorty piersiowej i sposobu ich leczenia za pomoca stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA. Nie ma on na celu
zdiagnozowania schorzenia. Najlepszy sposdb leczenia tetniaka
aorty piersiowej moze czesciowo zaleze¢ od potrzeb pacjenta i ocen
lekarza. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego
lub medycznego, najlepszym zrédtem informacji i porad jest lekarz
prowadzacy.
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Stent-graft wewnatrznaczyniowy

Zenith TX2 TAA

Omowienie stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith TX2 TAA

Czym jest stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA?

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA jest dwuczesciowa
rurka z tkaniny. Jego rozmiar jest tak dobrany, aby pasowat do odcinka
aorty ktéry wymaga pokrycia stent-graftem w celu zamkniecia tetniaka.
Stent-graft zostaje umieszczony w aorcie w obrebie tetniaka, aby
odcig¢ doptyw krwi do tetniaka.

Stent-graft jest wykonany z materiatu poliestrowego, takiego samego
jak stosowany w otwartej operacji naprawczej. Wykorzystano nici
chirurgiczne, takie same jak szwy uzywane do zamykania ran, w celu
przyszycia materiatu stent-graftu do samorozprezajacych stentéw ze
stali nierdzewnej. Te stenty zapewniajg szkielet konstrukcyjny. Stent-
graft jest zaopatrzony w kilka ztotych znacznikdw umieszczonych wokét
jego gdrnej i dolnej czesci. Lekarz widzi te ztote znaczniki na obrazie
rentgenowskim i uzywa ich jako punktéw odniesienia przy umieszczaniu
stent-graftu w aorcie.

Wszystkie materiaty uzyte do wykonania tego urzadzenia sa juz

od dawna stosowane do wyrobu wszczepéw medycznych. Osoby
uczulone lub wrazliwe na stal nierdzewna, poliester, stop lutowniczy
(cyna, srebro), polipropylen, nitinol lub ztoto powinny koniecznie
poinformowac o tym lekarza prowadzacego przed zabiegiem.

Wskazania do stosowania

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA jest stosowany do
leczenia wewnatrznaczyniowego pacjentdw, ktdrzy wykazuja:
1. tetniaki lub wrzody aorty piersiowej w jej czesci zstepujacej, oraz

2. odpowiednig budowe anatomiczng do wewnatrznaczyniowego
zabiegu naprawczego.



Przeciwwskazania

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw:

z nadwrazliwoscig lub uczuleniem na stal nierdzewna, poliester,
stop lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen, nitinol lub ztoto

z zakazeniem uktadowym, ktérzy moga by¢ narazeni na
zwiekszone ryzyko zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego

Ogodlne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Dtugoterminowe dziatanie stent-graftéw nie jest catkowicie znane.
Pacjenci po wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym musza
sie zgtaszac na regularne kontrole lekarskie przez reszte zycia. Te
kontrole pozwolg ocenié stan zdrowia pacjenta i dziatanie stent-
graftu. Regularne kontrole lekarskie sa istotne dla upewnienia
sie, ze tetniak aorty piersiowej nie wymaga dalszego leczenia.

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA nie jest
zalecany u pacjentdéw, ktorzy nie tolerujg srodkdéw kontrastowych
niezbednych do przeprowadzenia obrazowania w trakcie zabiegu
oraz przy badaniach kontrolnych po nim.

Decyzje o konkretnych warunkach i potrzebach danego pacjenta
w zakresie leczenia podejmuje lekarz prowadzacy.

Nalezy przestrzegac¢ harmonogramu kontroli nawet w przypadku
braku objawéw (np. bdlu, dretwienia, ostabienia).

Blizsze szczegdty mozna uzyskad od lekarza lub znalezé w
instrukcji uzycia na stronie www.cookmedical.com.



Zagrozenia

Zagrozenia zwigzane z uzyciem stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith TX2 TAA wymieniono ponizej:

Jesli tetniak nadal sie powieksza lub grozi powiekszeniem ze
wzgledu na przeciek w stent-grafcie lub przesuniecie stent-
graftu, moze by¢ konieczne wykonanie dalszych zabiegdéw
wewnatrznaczyniowych lub otwartej operacji.

U pacjentéw z zakazeniem w krwiobiegu lub w innych narzadach
moze istnie¢ zwiekszone ryzyko powstania zakazenia w stent-
grafcie.

Nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych u pacjentdw, u
ktérych wykonano badanie rezonansem magnetycznym (MRI) po
wszczepieniu stent-graftu. Jednak badania popierajg oznaczenie
urzadzenia jako warunkowo zgodnego ze srodowiskiem rezonansu
magnetycznego. Jesli ustawienia skanera nie mieszcza sie w
zakresie podanym w instrukcji uzycia, moze istnie¢ potencjalne
zagrozenie. Przed wykonaniem MRI nalezy poradzi¢ sie lekarza
prowadzacego. (Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie 16).

Przypadki powiekszenia lub pekniecia tetniaka po zabiegu
wewnatrznaczyniowym sg rzadkie. Istnieje jednak taka mozliwosé.
Powiekszenie lub pekniecie tetniaka czasem przebiega
bezobjawowo. Zwykle wystepujace objawy powiekszenia lub
pekniecia tetniakato miedzy innymi:

s bdl (w plecach lub = omdlenie
klatce piersiowe;j) = gwattowne bicie serca
= uporczywy kaszel = nagte ostabienie

= zawrdt gltowy
Oznaki zablokowania stent-graftu to, miedzy innymi:

= bdl = niedokrwienie jelit
= brak tetna w nogach = zimne ramiona lub nogi

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw,
nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza. Wiecej szczegdtéw mozna
uzyskac od lekarza prowadzgcego lub z instrukcji uzycia na stronie
www.cookmedical.com.



Korzysci

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA zostat poddany
badaniu klinicznemu w 42 szpitalach. Badanie wykazato, ze korzysci z
wszczepienia urzgdzenia TX2 w poréwnaniu z otwartg operacjg moga
obejmowac, miedzy innymi:

e szybszy powrdt do zdrowia po zabiegu chirurgicznym, w tym:

m krotszy pobyt na oddziale intensywnej terapii
- pacjenci po zabiegu wewnatrznaczyniowym 2,2 dnia, pacjenci po
operacji 9,4 dnia

m krotszy faczny pobyt w szpitalu
- pacjenci po zabiegu wewnatrznaczyniowym 5,0 dnia, pacjenci po
operacji 16,1 dnia
m krotszy okres niezdolnosci do przyjmowania ptynéw
- pacjenci po zabiegu wewnatrznaczyniowym 0,7 dnia, pacjenci po
operacji 4,0 dnia
m krotszy okres do powrotu do normalnego odzywiania
- pacjenci po zabiegu wewnatrznaczyniowym 1,9 dnia, pacjenci po
operacji 5,2 dnia
m krotszy okres niezdolnosci do chodzenia
- pacjenci po zabiegu wewnatrznaczyniowym 1,6 dnia, pacjenci po
operacji 5,5 dnia

m krétszy czas korzystania z respiratora
- pacjenci po zabiegu wewnatrznaczyniowym 2,8 godziny, pacjenci
po operacji 53,1 godziny

® mniejsza liczba przetoczen krwi przed wypisaniem ze szpitala
- pacjenci po zabiegu wewnatrznaczyniowym 0,3, pacjenci po
operacji 1,7

Oprécz tego, mniejsza ogdlna inwazyjnosé zabiegu
wewnatrznaczyniowego oferuje nastepujgce potencjalne korzysci:
® o wiele mniejsze naciecie chirurgiczne

® rzadsza potrzeba zastosowania znieczulenia ogdlnego

* mniejsza mozliwos$¢ powiktan sercowo-naczyniowych w ciggu
30 dni po zabiegu, w tym zaburzen rytmu serca



* mniejsza mozliwos$¢ powiktan ptucnychw ciggu 30 dni po
zabiegu, w tym:
= mniejsza mozliwo$é potrzeby stosowania respiratora przez ponad
72 godziny
= mniejsza mozliwos¢ koniecznosci ponownej intubacji

= mniejsza mozliwos¢ potrzeby tracheostomii lub drenazu klatki
piersiowej

= mniejsza mozliwos¢ wystgpienia ptynu w optucnej

= mniejsza mozliwos$¢ wystapienia krwiaka optucnej

Informacje przed zabiegiem

Podczas wizyty przed zabiegiem lekarz prowadzacy objasni Panstwu
mozliwe sposoby leczenia tetniaka aorty piersiowej. Moga one
obejmowac leczenie wewnatrznaczyniowe z uzyciem stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA (lub innego urzadzenia
dostepnego na rynku), leczenie farmakologiczne, otwartg operacje lub
brak leczenia. Lekarz moze zleci¢ wykonanie dodatkowych badan przed
zabiegiem.



Leczenie tetniakow aorty piersiowej

Na czym polega leczenie tetniakéw aorty piersiowej?

Gdy tetniak jest maty, lekarz moze zleci¢ jego obserwacje poprzez
okresowe kontrole. Celem obserwacji jest stwierdzenie, czy i na ile
tetniak sie powieksza. Lekarz moze takze przepisac leki na obnizenie
ci$nienia krwi, celem zmniejszenia nacisku wywieranego na tetniak.

Jednak jesli tetniak powieksza sie, zwtaszcza w szybkim tempie, istnieje
wieksze ryzyko jego pekniecia (rozerwania).

Jesli lekarz uwaza, ze istnieje ryzyko peknigcia tetniaka, moze zlecic¢
leczenie zapobiegajace rozerwaniu aorty lub uposledzeniu doptywu
krwi do innych czesci ciata. Istniejg dwa rodzaje leczenia tetniakéw
aorty piersiowej:

e Wewnatrznaczyniowy zabieg naprawczy

e Otwarta operacja naprawcza

Wazna uwaga: Nie kazdy pacjent jest odpowiednim kandydatem do
zabiegu wewnatrznaczyniowego lub operacji naprawczej. Zaréwno
zabieg jak i operacja majg swoje wady i zalety. Wybér najlepszego
sposobu leczenia naprawczego bedzie zalezeé od stanu zdrowia

i potrzeb pacjenta. Nalezy omoéwic z lekarzem prowadzacym
argumenty za i przeciw.



Czym jest wewnatrznaczyniowy zabieg naprawczy?

Wewnatrznaczyniowy zabieg naprawczy jest stosunkowo nowym
sposobem leczenia. Wewnatrznaczyniowy oznacza ,wewnatrz naczynia
krwionosnego”. Zamiast otwarcia skalpelem klatki piersiowej, lekarz
wykonuje niewielkie naciecie w poblizu biodra (w okolicy zachytka
pomiedzy brzuchem a udem), aby uzyska¢ dostep do tetnicy udowej.

Przez to niewielkie naciecie zostaje wprowadzona, i umieszczona
wewnatrz aorty, plastykowa rurka (koszulka) zawierajaca stent-graft.
Stent-graft zostaje uwolniony w aorcie i odtagczony od koszulki. Stent-
graft odcina tetniak i tworzy nowa Sciezke przeptywu krwi. Stent-graft
pozostaje wewnatrz aorty na state. Wykonanie wewnatrznaczyniowego
zabiegu naprawczego trwa zwykle okoto dwdch godzin.

Naciecie wykonywane przy wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym jest o wiele mniejsze niz naciecie wykonywane przy
otwartej operacji naprawczej, co moze powodowac mniejszy bél i
szybszy powrdt do zdrowia. Pobyt w szpitalu moze ograniczy¢ sie do
kilku dni. Zwykle mozliwy jest powrdt do normalnych zajec¢ po uptywie
4 do 6 tygodni.

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu medycznego,
wewnatrznaczyniowy zabieg naprawczy stwarza ryzyko powikian.
Nalezy oméwic je z lekarzem prowadzacym. Wewnatrznaczyniowy
zabieg naprawczy wymaga takze pdzniejszych systematycznych wizyt
kontrolnych u lekarza prowadzgcego. Podczas tych wizyt wykonywane
beda badania stuzace ocenie stanu zdrowia pacjenta i stanu stent-
graftu. Istnieje réwniez mozliwosé potrzeby dalszego leczenia lub
operacji po wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym. (Blizsze
informacje mozna znalezé na stronie 15.)



Jak zaktadany jest stent-graft?

Przed zabiegiem lekarz oglada zdjecia aorty wykonane z uzyciem
tomografii komputerowej i angiogramy. Na podstawie tych zdje¢
lekarz jest w stanie dobra¢ wtasciwy rozmiar kazdej z czesci stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA. Rozmiar stent-graftu musi
odpowiadaé rozmiarowi aorty w miejscu, gdzie znajduje sie tetniak.
Podczas zabiegu lekarz korzysta z podgladu rentgenowskiego, aby méc
widzied stent-graft i prawidtowo go umiescié.

Przed umieszczeniem stent-graftu, kazda z jego dwéch czesci jest
umieszczona w osobnej plastykowej rurce (koszulce). Rurka ta
umozliwia wprowadzenie stent-graftu i umieszczenie go w aorcie. Po
umieszczeniu stent-graftu plastykowe rurki zostajg usuniete.

System podawania
stent-graftu

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA i koszulka wprowadzone
i czesciowo umieszczone w aorcie

W celu umieszczenia stent-graftu, lekarz wykonuje naciecie w poblizu
biodra (w okolicy zachytka pomiedzy brzuchem a udem), aby uzyska¢
dostep do tetnicy udowej. Nastepnie, poprzez naciecie, lekarz
wprowadza stent-graft do krwiobiegu (patrz rysunek powyzej). Jesli
tetnica udowa nie jest wystarczajgco duza, lekarz moze byé zmuszony
wprowadzi¢ stent-graft do krwiobiegu poprzez inny wszczep (zwany
kanatem), ktéry zostaje bezposrednio podtgczony albo do tetnicy
biodrowej, albo do aorty - byto to konieczne w przypadku okoto 10%
pacjentéw z badania klinicznego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith TX2 TAA.



Stent-graft wewnatrznaczyniowy
Zenith TX2 TAA
czesciowo umieszczony
w aorcie
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Stent-graft wewnatrznaczyniowy
Zenith TX2 TAA
po wszczepieniu
do aorty

Lekarz wprowadza stent-graft poprzez naczynia krwionosne, az do
chwili doprowadzenia go do aorty. Gérna cze$é stent-graftu zostaje
umieszczona w aorcie ponad tetniakiem. Trzon stent-graftu siega w gtab
aorty poprzez caty obszar tetniaka. Dolna cze$¢ stent-graftu zostaje
umieszczona w punkcie ponizej tetniaka. Po uwolnieniu stent-graftu z
koszulki, otwiera sie on i przylega do wnetrza aorty. Otwarty stent-graft
odcina doptyw krwi do tetniaka. Czasami moze by¢ potrzebne jeszcze
jedno, mniejsze, naciecie w szyi, aby pomoc lekarzowi we wtasciwym
umieszczeniu stent-graftu.

Przed zakonczeniem zabiegu lekarz wykona zdjecia rentgenowskie
aorty. Dzieki podgladowi lekarz upewni sie, ze krew przeptywa
przez stent-graft, a nie przez tetniak. Nastepnie lekarz zatozy szwy i
zamknie naciecie wykonane na nodze.

Po zabiegu lekarz powinien da¢ Panu/i wypetniona karte identyfikacyjng
pacjenta. Nalezy nosic te karte zawsze przy sobie. Gdyby potrzebne
byto wykonanie innych zabiegdw, takich jak badanie MRI, nalezy
koniecznie pokazac te karte lekarzom lub innym pracownikom stuzby
zdrowia. Przyktad karty identyfikacyjnej pacjenta przedstawiono na
stronie 17.



Informacje po zabiegu

Dlaczego wazne sa kontrole?

Po wszczepieniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2
TAA, bardzo wazne jest przestrzeganie harmonogramu regularnych
wizyt kontrolnych u lekarza prowadzacego. Jest to konieczne dlatego,
ze dtugoterminowe nastepstwa wewnatrznaczyniowego zabiegu
naprawczego nie sg catkowicie znane. Lekarz musi mie¢ regularny
wglad do wynikéw badan obrazowych (rentgen, tomografia
komputerowa) tetniaka i stent-graftu. Lekarz prowadzacy moze zleci¢
dalsze zabiegi i badania, w zaleznosci od wynikdw tych regularnych
kontroli.

Jakich kontroli nalezy sie spodziewac?

Zalecane kontrole moga obejmowadé miedzy innymi badania
kontrolne po:

¢ 1 miesigcu
® 6 miesigcach
® 12 miesigcach

® corocznie po 12 miesigcu*

Badania kontrolne zwykle obejmuja, miedzy innymi, rutynowe
badania krwi, badania rentgenowskie, tomografie komputerowa

i badanie lekarskie. Badania te wiaza sie z niskim stopniem ryzyka
powiktan. Na przyktad istnieje niewielkie ryzyko reakcji uczuleniowej
na kontrast (barwnik) stosowany przy tomografii komputerowej.
Jednak korzysci ptynace z tych badan zwykle przewyzszajg
potencjalne zagrozenia. Radzimy omowic z lekarzem swoje obawy
zwigzane z badaniami kontrolnymi. Lekarz moze zaleci¢ specjalne
Srodki ostroznosci.

Badania te nalezy uwzgledni¢ w swoim zyciowym planie zachowania
zdrowia i dobrego samopoczucia. Sg one potrzebne do oceny wynikéw
leczenia i stwierdzenia ewentualnych pdzniejszych zmian. Lekarz moze
zleci¢ dodatkowe badania w oparciu o to, co wykaza wizyty kontrolne.

* Dodatkowe informacje mozna znalezé w rozdziale ,Zagrozenia” na stronie 8.

Zdjecie rentgenowskie aorty
piersiowej z tetniakiem

Zdjecie rentgenowskie tej samej aorty
po wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym



A jesli trzeba bedzie wykona¢ obrazowanie rezonansem
magnetycznym (MRI)?

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA spetnia
standardowe wymagania w zakresie bezpieczenstwa przy badaniu
MRI pozwalajgce zakwalifikowaé urzadzenie jako warunkowo

zgodne ze $rodowiskiem rezonansu magnetycznego. Oznacza to, ze
badania wykazujg, ze pacjenta mozna bezpiecznie skanowad przy
zachowaniu parametréw skanowania zawartych w instrukcji uzycia i
karcie identyfikacyjnej pacjenta. Oprécz tego, u szesciu pacjentdw
biorgcych udziat w badaniu klinicznym wykonano badanie MRI po
wszczepieniu stent-graftu. Nie stwierdzono u tych pacjentéw zadnych
zdarzen niepozadanych. Moze istnie¢ dodatkowe ryzyko, jesli parametry
badania rezonansem magnetycznym wykraczajg poza podany zakres.
Oznaczenia MRI s3 oparte gtéwnie na badaniu in vitro wykonywanym
wedtug norm przyjetych w branzy i zatwierdzonych przez agencje FDA
(Federalng Agencje ds. Zywnosci i Lekow).

Osoby z zatozonym stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith

TX2 TAA powinny koniecznie powiadomié wszystkich opiekujgcych sie
nimi pracownikéw stuzby zdrowia, ze majg wszczepiony stent-graft.
Nalezy pokazaé im swoja karte identyfikacyjng pacjenta. Ta karta zawiera
informacje dotyczace procedur MRI dla pacjentéw z omawianym
urzadzeniem. Jesli ma Pan/i obawy dotyczace MRI, nalezy omoéwié z
lekarzem prowadzacym potencjalne ryzyko i korzysci zwigzane z tym
badaniem.



Jak postepowac z karta identyfikacyjna
pacjenta?

Otrzyma Pan/i karte identyfikacyjng pacjenta
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
TX2 TAA. Karta ta zawiera szereg cennych
informacji na temat:

e rodzaju wszczepionego Panu/i
urzadzenia

e daty wszczepienia urzadzenia
* Pana/i lekarzy
e danych dotyczacych MRI

Nalezy koniecznie poinformowacd
wszystkich opiekujacych sie Panem/Pania
pracownikéw stuzby zdrowia, ze ma Pan/i
wszczepiony stent-graft i pokazac im swojg
karte identyfikacyjna pacjenta. Karte nalezy
mieé zawsze przy sobie.

«f ...... )
Ten pacjent otrzymat
Q ®
R Zenith
Mlial ENDOVASCULAR GRAFT

Cook Incorporated ‘ William Cook Europe ApS | William Cook Australia Pty. Ltd.
750 Daniels Way Sandet 6, DK-4632 95 Brandl Street
Bloomington, IN Bjaeverskov, Dania Eight Mile Plains, QLD

47404 USA +45 56 86 86 86 4113 Australia
+1.812.339.2235 +61738411188

Informacje dotyczace rezonansu magnetycznego (MRI) na odwrocie.

Nazwisko i imig pacjenta

Data implantacji

Nazwa placéwki wykonujacej implantacje

Lekarz wykonujacy implantacje

Telefon lekarza, ktory wykonat implantacje

Lekarz prowadzacy kontrole pozabiegowa

Telefon lekarza prowadzacego kontrole pozabiegowa

Numer katalogowy produktu MRV

Numer katalogowy produktu [ AAA

Przed wykonaniem zabiegu RM nalezy koniecznie pokazat te karte swojemu lekarzow, ktéry powinien ocenié potenjalne
tyzyko rozwatyé informacje dotyczace RM w opisie wyrobu na stronie www.cookmedical.com. Poniewaz nieprzewidziane
réznice dotyczace anatomil pacjenta lub aparatury skanujacej moga zwiekszaé zagrozenie, placwka wykonujaca
zabieg RM powinna by¢ przygotowana do przeprowadzenia szybkiej interwencji w razie potrzeby.

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat warunki badania
RM w MedicAlert Foundation. Dane kontaktowe MedicAlert
Foundation sq nastepujace:

Adres pocztowy: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1.888.633.4298 (bezptatny w USA) lub
+1.209.668.3333 (poza Stanami Zjednoczonymi)

Faks: +1.209.669.2450
URL: www.medicalert.org

« Artefakt obrazu RM bedzie obejmowac catg okolice anatomiczna wokot
wyrobu. Prosze sprawdzi¢ na stronie www.medicalert.org.

« Wyréb mozna bezpiecznie poddawac skanowaniu przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

Systemy o indukgji 1,5T:
« Statyczne pole magnetyczne o indukji 1,5T
« Przestrzenne pole gradientowe o wartosci 450 gauséw/cm
+ Maksymalny wspétczynnik pochfaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) rowny 2,0 W/kg dla
15 minut skanowania.

Systemy o indukgji 3,0 T:
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T
« Przestrzenne pole gradientowe o wartosci 720 gauséw/cm
+ Maksymalny wspétczynnik pochfaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,0 W/kg dla
15 minut skanowania.

PC_ZENITH_REVO_PL
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Otwarta operacja naprawcza

Inne mozliwe zabiegi

Czym jest otwarta operacja naprawcza?

Ta metoda obejmuje operacje chirurgiczng w celu naprawy odcinka
aorty zawierajgcego tetniak. Aby dotrze¢ do tetniaka, lekarz przetnie
mostek lub bok klatki piersiowej. Nastepnie dokonuje sie naprawy aorty
przez zastgpienie odcinka zawierajacego tetniak rurka z tkaniny zwana
protezg naczyniowa.

Proteza naczyniowa zostaje wszyta na miejsce i stuzy jako zastepcze
naczynie krwiono$ne. Podczas umieszczania protezy naczyniowej
przeptyw krwi przez aorte zostaje wstrzymany. Operacja trwa zwykle
okoto czterech godzin.

Otwarta operacja naprawcza jest sprawdzonym zabiegiem
chirurgicznym. Jednak, jak wykazano w badaniu klinicznym
poréwnujacym leczenie wewnatrznaczyniowe stent-graftem
wewnatrznaczyniowym Zenith TX2 TAA z otwarta operacja
naprawcza, wymaga ona takze dtugiego okresu rekonwalescencji.
Pacjenci zwykle spedzajg dziewieé dni na oddziale intensywnej terapii
i moga spedzic¢ dalsze siedem dni w szpitalu zanim zostang wypisani.
Wielu pacjentéw nie moze jes$¢ ani chodzi¢ przez co najmniej pieé dni
po operacji. Caty okres rekonwalescencji moze trwaé do 3 miesiecy.
Podobnie jak przy kazdym zabiegu medycznym, otwarta operacja
naprawcza wigze sie z ryzykiem powikfan. Prosze oméwié je z lekarzem.



Mozliwe problemy - kiedy nalezy zwrécic sie do
lekarza

Nalezy natychmiast zwrdcic sie do lekarza w przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z objawdw wymienionych ponizej:

® bol ® zimne ramiona lub nogi
® brak tetna w nogach e omdlenie

¢ niedokrwienie jelit e gwattowne bicie serca
e uporczywy kaszel * nagte ostabienie

[ ]

zawrdt gtowy

Badanie kliniczne

Badanie kliniczne nad stent-graftem wewnatrznaczyniowym
Zenith TX2 TAA (TX2) przeprowadzono w 42 szpitalach w Stanach
Zjednoczonych i innych krajach. Celem badania byta ocena
bezpieczenstwa i skutecznosci wewnatrznaczyniowego zabiegu
naprawczego w pordéwnaniu z otwarta operacja naprawcza u
pacjentéw z tetniakami lub wrzodami aorty piersiowej w odcinku
zstepujacym. Badanie obejmowato grupe pacjentéw z wszczepionym
stent-graftem TX2 i grupe pacjentéw po otwartej operacji. Aby
wzigé udziat w badaniu pacjenci w obu grupach musieli spetnic te
same wymagania, poza tym, ze pacjenci u ktérych przeprowadzano
otwartg operacje nie musieli mie¢ budowy anatomicznej nadajace;j
sie do wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego z uzyciem
stent-graftu TX2.

Stu szesédziesieciu (160) pacjentéw otrzymato stent-graft TX2.
Siedemdziesieciu (70) pacjentow poddano otwartej operacji. Pacjenci
po otrzymaniu stent-graftu zostali poddani ocenie klinicznej i
kontrolnemu badaniu rentgenowskiemu przed opuszczeniem szpitala,
po 30 dniach, po 6 miesigcach i po 12 miesigcach. Poddajg sie oni takze
corocznym badaniom przez okres 5 lat. Pacjenci po otwartej operacji
zostali poddani badaniom kontrolnym, klinicznym i rentgenowskim,
przed opuszczeniem szpitala lub po 30 dniach oraz po 12 miesigcach.



W grupie pacjentéw z wszczepionym stent-graftem
wewnatrznaczyniowym nie odnotowano wiecej powiktan ani zgonow
niz w grupie kontrolnej po otwartej operacji. Nie byto przypadku
pekniecia leczonego tetniaka w zadnej z dwdch grup objetych
badaniem. Pacjenci po wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym
krocej przebywali na oddziale intensywnej terapii, szybciej zaczynali
chodzi¢, szybciej mogli przyjmowaé pokarmy i napoje oraz krécej
przebywali w szpitalu niz pacjenci po otwartej operacji naprawcze;j.
Zaden z pacjentéw po wykonaniu wewnatrznaczyniowego zabiegu
naprawczego nie wymagat otwartej operacji naprawczej. Procent
pacjentdw, ktdrzy po leczeniu tetniaka potrzebowali jeszcze jednego
zabiegu, byt niski i podobny dla obu grup. Rozmiar tetniaka/wrzodu
nie ulegt zmianie lub zmniejszyt sie w wiekszosci przypadkéw po
zabiegu wewnatrznaczyniowym po 12 miesigcach, a przypadki
przecieku wewnetrznego i przemieszczenia stent-graftu byty
nieliczne po 12 miesigcach. Wiecej szczegétdw mozna uzyskaé

od lekarza prowadzacego lub z instrukcji uzycia na stronie
www.cookmedical.com.

Rozmowa z lekarzem

Prosze pamietad, ze lekarz prowadzacy moze pomodc odpowiedzieé na
wszelkie pytania dotyczace leczenia tetniakdw aorty piersiowej i omowié
potencjalne dziatania niepozadane oraz potencjalne korzysci tej metody
leczenia w oparciu o historie choroby i stan danego pacjenta.



Gdzie moge znalez¢ wiecej informac;ji?

Cook Medical Incorporated www.cookmedical.com

Pracownicy Biura Obstugi Klienta sg dostepni od poniedziatku do piatku
w godzinach od 8:00 do 19:00 wg strefy czasowej UTC-5:00 (czas
wschodnioamerykanski). - Telefon 800.468.1379.

Informacje dla pacjenta w portalu
VascularWeb www.vascularweb.org

Portal internetowy VascularWeb to globalne zrédto informacji i ustug
poswiecone poprawie stanu zdrowia w chorobach naczyniowych.
Wiascicielem portalu VascularWeb jest Society for Vascular Surgery
(SVS, Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej), organizacja nie dla zysku.

Society of Interventional Radiology www.sirweb.org

The Society of Interventional Radiology (SIR, Towarzystwo Radiologii
Interwencyjnej) to zawodowa grupa dla lekarzy, ktérzy specjalizujg
sie w zabiegach interwencyjnych lub minimalnie inwazyjnych. SIR jest
narodowg organizacjg naukowa, nie dla zysku, poswiecong poprawie
stanu zdrowia i jako$ci zycia poprzez praktykowanie radiologii
interwencyjnej i sercowo-naczyniowej.

U.S. National Library of Medicine www.medlineplus.gov

National Library of Medicine (NLM, Narodowa Biblioteka Medycyny)
zlokalizowana na terenie National Institutes of Health w Bethesda, w
stanie Maryland, USA, to najwieksza na $wiecie biblioteka medyczna.
Biblioteka ta gromadzi materiaty ze wszystkich dziedzin biomedycyny i
stuzby zdrowia.

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration (FDA) www.fda.gov

Jest to agencja rzadu USA, ktdrej rolg jest wspieranie i ochrona zdrowia
publicznego poprzez pomoc w niezwtocznym wprowadzaniu na rynek
bezpiecznych i skutecznych produktéw oraz monitorowanie produktéw
pod wzgledem bezpieczenstwa po wprowadzeniu ich do uzytku.



Ogoélne informacje o schorzeniu

Czym jest tetniak aorty piersiowej?

Aorta jest gtéwnym naczyniem krwiono$nym, doprowadzajgcym krew
z serca do pozostatych czesci ciata. Bierze ona poczatek w klatce
piersiowej i biegnie w dét do jamy brzusznej, gdzie rozdziela sie na
tetnice biodrowe. Tetnice biodrowe doprowadzaja krew do dolnych
partii ciata i do nég. Czasami, podczas procesu starzenia sie organizmu
i innych zmian, moze doj$¢ do ostabienia i poczatkdéw wybrzuszania
odcinka aorty.

Wybrzuszenie to moze sie z czasem powiekszy¢, w miare jak
$ciany aorty stajg sie ciensze i ulegaja rozciggnieciu (jak balon). To
wybrzuszenie aorty nosi nazwe tetniaka.

Czasami tetniak wystepuje w czesci aorty, ktora przebiega przez klatke
piersiowg. Nosi to nazwe tetniaka aorty piersiowe;j.

Budowa anatomiczna aorty z
tetniakiem

Budowa anatomiczna aorty

Leczenie tetniaka aorty piersiowej



Czy jest to powazne schorzenie?

Gdy tetniak aorty piersiowej jest maty, moze on nie stanowi¢
bezposredniego zagrozenia dla zdrowia. Jednak lekarz bedzie chciat
regularnie kontrolowac stan tetniaka. Jesli tetniak aorty piersiowej
nadal sie powieksza, $ciany aorty moga sta¢ sie cienkie i mniej
elastyczne. Z czasem rozciggniete odcinki stajg sie zbyt stabe, aby
wytrzymad napér przeptywajgcej krwi. Tego rodzaju tetniak moze
pekna¢, powodujgc powazne krwawienie wewnetrzne.

Jakie sa niektére objawy tetniaka aorty piersiowej?

Niestety, wiekszo$¢ pacjentow z tetniakiem aorty piersiowej nie
wykazuje zadnych objawdéw. Jesli objawy wystepuja, obejmujag one
m.in. bol w plecach i klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub
potykaniu oraz ochrypty kaszel. Wielu pacjentéow nie ma zadnego z tych
objawow, lecz mimo to moze miec tetniak aorty piersiowej. Tetniak
aorty piersiowej stwierdza sie czesto podczas badania lekarskiego

na inng okolicznosé. Najczesciej diagnozuje sie tetniaki podczas
badan medycznych, takich jak tomografia komputerowa, USG lub
angiografia.

Zdjecie rentgenowskie aorty z
tetniakiem aorty piersiowej

Jesli osoba z rozpoznanym tetniakiem aorty piersiowej odczuwa bdle
w plecach, klatce piersiowej lub zawroty gtowy, powinna natychmiast
zwrécic sie do lekarza.

Co powoduje tetniaka aorty piersiowej?

Z czasem, wskutek choroby naczyniowej, urazu lub wady wrodzonej
tkanki w Scianie tetnicy, moze dojs¢ do ostabienia aorty. Pod wptywem
nacisku krwi, ostabiony obszar moze sta¢ sie cienszy i rozciggna¢ sie jak
balon.

Czynniki ryzyka zwigzane z tetniakami obejmujg m.in. historie
rodzinng, palenie tytoniu, choroby serca, uraz i nadci$nienie. Osobom
zagrozonym tetniakiem lekarz moze zaleci¢ badania okresowe.
Badania te powinny obejmowac badanie lekarskie oraz, ewentualnie,
tomografie komputerowa, MRI lub badanie USG.
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Notatki

Pytania dotyczace tetniaka aorty brzusznej lub leczenia nalezy
kierowaé do lekarza prowadzacego. Lekarz powinien by¢ zawsze
gtéwnym zrédtem informacji pacjenta o tym zabiegu i jego wplywie na
stan zdrowia pacjenta.

Ponizej, prosze odnotowaé nazwisko i numer telefonu swojego lekarza.
Dobrze jest takze zapisywac pytania, robic¢ notatki lub rejestrowac swoje
rozmowy z lekarzem.

Nazwisko i
imie pacjenta:

Data
umieszczenia
stent-graftu:

Nazwisko
lekarza:

Nr telefonu
lekarza:

Inne notatki
lub pytania:

Leczenie tetniaka aorty piersiowej



Stowniczek

Angiografia/angiogram - metoda badan rentgenowskich z
zastosowaniem ptynnego barwnika wstrzykiwanego do krwiobiegu, aby
uwidocznié przeptyw krwi w naczyniach krwionos$nych. Tego rodzaju obraz
nosi nazwe angiogramu.

Aorta - gtéwna tetnica, doprowadzajaca krew z serca do pozostatych
czesci ciata.

Badanie USG - metoda tworzenia obrazéw czesci ciata za pomoca fal
dzwiekowych o wysokiej czestotliwosci.

Kontrast (barwnik) - ptynny barwnik wstrzykiwany do krwiobiegu, aby

uwidocznié naczynia krwionosne w badaniu rentgenowskim lub tomografii
komputerowe;j.

Koszulka - dtuga rurka plastykowa, wewnatrz ktérej znajduje sie ztozony i
$cisniety stent-graft. Koszulke wprowadza sie poprzez naczynie krwiono$ne
do miejsca, gdzie znajduje sie tetniak, po czym stent-graft zostaje
umieszczony na swoim miejscu.

Krwiak optucnej - nagromadzenie krwi w jamie optucnej (przestrzeni
pomiedzy ptucami a Scianami klatki piersiowej).

MRI (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego) - metoda
uzyskiwania szczegétowych obrazéw wnetrza organizmu. Skaner MRI
tworzy obrazy z wykorzystaniem pdl magnetycznych i fal radiowych, na
zasadzie podobnej do obrazu telewizyjnego.

Naczyniowe - odnoszace sie do naczyn doprowadzajacych krew.

Niedokrwienie - brak krwi w danym obszarze ciata, spowodowany
przeszkoda mechaniczna lub funkcjonalnym zwezeniem naczynia
krwionos$nego.

Otwarta operacja naprawcza tetniaka aorty piersiowej - rodzaj operacji
chirurgicznej wykonywanej w celu naprawy tetniaka aorty piersiowej. Aby
dotrze¢ do tetniaka, lekarz rozcina klatke piersiowg i dokonuje naprawy
aorty, zaktadajac rurke z tkaniny, zwang proteza naczyniowa, w miejsce
odcinka zawierajgcego tetniak. Proteza naczyniowa zostaje wszyta na
miejsce i petni role zastepczego naczynia krwionosnego.

Pekniecie - gdy naczynie krwiono$ne peka, powodujac powazne
krwawienie wewnetrzne.

Plyn w optucnej - nadmiar ptynu gromadzacy sie w jamie optucnej
(przestrzeni pomiedzy ptucami a $cianami klatki piersiowej).

Powiktfania ptucne - problemy z ptucami lub oddychaniem.

Przeciek wewnetrzny - przeptyw krwi do tetniaka aorty piersiowej po
umieszczeniu stent-graftu.



Stent-graft - rurka z metalu i tkaniny umieszczana wewnatrz chorego
naczynia bez potrzeby wykonywania otwartej operacji. Stent-graft tworzy
nowa sciezke przeptywu krwi, wyscietajgc chore naczynie dodatkowg
warstwa.

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA - urzadzenie
umieszczane wewnatrz aorty w celu odizolowania tetniaka. Stent-

graft jest wykonany z materiatu poliestrowego. Materiat stent-graftu
zostaje przyszyty za pomoca nici chirurgicznej do szkieletu stentow

ze stali nierdzewnej. Stent-graft sktada sie z jednej lub dwdch czesc,
umieszczanych w ciele pacjenta poprzez dtugie rurki zwane koszulkami.

Stenty - metalowe czesci stent-graftu odstajgce na zewnatrz, w kierunku
$cian naczynia, ktére tworzg sztywny szkielet stent-graftu.

Tetniak - wybrzuszenie lub rozdecie (powiekszenie i utrata grubosci)
ostabionego obszaru naczynia krwionosnego.

Tetniak aorty piersiowej - tetniak w odcinku aorty przebiegajagcym przez
klatke piersiowa.

Tetnice biodrowe - dwa duze naczynia krwionosne taczace dolny koniec
aorty z tetnicami udowymi w kazdej z ndg.

Tetnice udowe - dwa naczynia krwionosne przebiegajgce wzdtuz kazdej
z ndg, ktére doprowadzajg krew do ud i dolnych partii ciata. Lekarze
uzywaja tetnic udowych jako kanatu w celu dotarcia do tetnic potozonych
w klatce piersiowej i jamie brzuszne;.

Tomografia komputerowa (TK) - seria skomputeryzowanych zdje¢
rentgenowskich, tworzacych obraz narzaddw, naczyn krwionosnych i
tetniaka. Obrazy wygladajg na ekranie telewizyjnym jak plasterki przekroju
ciata.

Uktadowe - dotyczace lub wptywajace na caty organizm.
Wewnatrznaczyniowy - wewnatrz naczynia krwiono$nego.

Wewnatrznaczyniowy zabieg naprawczy tetniaka aorty piersiowe;j -
umieszczenie stent-graftu w celu zamkniecia tetniaka, czyli stworzenia
dodatkowej warstwy w naczyniu. Zamiast otwarcia klatki piersiowej,
lekarz wykonuje niewielkie naciecie w poblizu biodra (w okolicy zachytka
pomiedzy brzuchem a udem), aby dotrze¢ do tetnicy udowej (naczynia
krwiono$nego). Poprzez to niewielkie naciecie i przez tetnice udowa,
wprowadza sie stent-graft (rurke z metalu i tkaniny), aby nastepnie
delikatnie skierowac go w strone tetniaka aorty piersiowej i umiescic¢
wewnatrz tetniaka. Stent-graft tworzy nowg $ciezke dla przeptywu krwi.

Wrzéd - zmiana chorobowa przechodzaca przez wewnetrznag wyscidtke
aorty.

Zaburzenia rytmu serca - nieregularne bicie serca.
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