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Fig. 14

Balloon Expansion/Graft Sealing Sites

Expanze balénku / mista utésnéni graftu
Ballonanlaeggelse/proteseforseglingssteder
Ballonaufweitungs-/Prothesendichtungsstellen

©£0EIC S100TOAG PITAAOVIOU/GTEYQVOTIOINGNG HOCXEVHATOG
Lugares de hinchado del balén y sellado de la endoprétesis vascular
Sites d'inflation du ballonnet et d'étanchéité de 'endoprothése
Ballonfeltéltés/graft tapadasi helyei

Siti di dilatazione del palloncino/fissaggio dell'endoprotesi
Plaatsen voor ballonexpansie/protheseafdichting
Ballongekspansjons-/implantatforseglingssteder

Miejsca rozprezania balonu/uszczelniania stent-graftu

Locais de expansao do baldo/vedacao da prétese
Ballongexpansion/graftets forseglingsstéllen
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. lliac Leg/lliac leg extension

. lliakaIni rameno / extenze iliakalniho ramena

. lliaca-ben/lliaca-benforleenger

. lliakaler Schenkel/lliakale Schenkelverlangerung

. Aay6vio OKENOG/TIPOEKTAOT) AAyOVIOU OKENOUG

. Rama iliaca/extension de rama iliaca

. Jambage iliaque/extension de jambage iliaque

. lliacaszér/iliacaszar-toldalék

. Branca iliaca/estensione della branca iliaca

. lliacale poot/verlengstuk van iliacale poot

. lliaca-ben/iliaca-benforlengelse

. Odnoga biodrowa/przedtuzenie odnogi biodrowej
. Extremidade iliaca/extensdo da extremidade iliaca
. lliakaliskt graftben/férlangning for iliakaliskt graftben

. Balloon Expansion/Graft Sealing Sites

. Expanze balénku / mista utésnéni graftu

. Ballonanlaeggelse/proteseforseglingssteder

. Ballonaufweitungs-/Prothesendichtungsstellen

. ©£0¢1¢ S100TOAG UMANOVIOU/0TEYAVOTIOINGNG HOOXEVHATOG
. Lugares de hinchado del balén y sellado de la endoprétesis vascular
. Sites d'inflation du ballonnet et d'étanchéité de I'endoprothése

. Ballonfeltoltés/graft tapadasi helyei

. Siti di dilatazione del palloncino/fissaggio dellendoprotesi
. Plaatsen voor ballonexpansie/protheseafdichting

. Ballongekspansjons-/implantatforseglingssteder

. Miejsca rozprezania balonu/uszczelniania stent-graftu

. Locais de expansao do balao/vedagéo da protese

. Ballongexpansion/graftets férseglingsstallen



\
2\
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. Balloon Expansion/Graft Sealing Sites

. Expanze balénku / mista utésnéni graftu

. Ballonanlaeggelse/proteseforseglingssteder

. Ballonaufweitungs-/Prothesendichtungsstellen
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. Lugares de hinchado del balén y sellado de la endoprotesis vascular
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. Ballonfeltoltés/graft tapadasi helyei

. Siti di dilatazione del palloncino/fissaggio dell'endoprotesi

. Plaatsen voor ballonexpansie/protheseafdichting

. Ballongekspansjons-/implantatforseglingssteder

. Miejsca rozprezania balonu/uszczelniania stent-graftu

. Locais de expansao do baldo/vedagao da protese

. Ballongexpansion/graftets forseglingsstallen
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Fig. 32

Balloon Expansion/Graft Sealing Site

Expanze balénku / misto utésnéni graftu
Ballonanlaeggelse/proteseforseglingssteder
Ballonaufweitungs-/Prothesendichtungsstelle
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ZENITH® AAA ANCILLARY COMPONENTS

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions,
warnings and precautions may lead to serious surgical consequences or injury
to the patient.

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

CAUTION: All contents of the outer pouch (|nc|ud|ng the introduction
and the ular grafts) are lied sterile, for single use

Y
only.

For the Zenith product line there are four applicable Suggested Instructions
for Use (IFU). This IFU describes the Suggested Instructions for Use for the
Zenith AAA Endovascular Graft Ancillary Components (main body extension,
iliac leg, iliac leg extension, converter, and iliac plug). For information on other
Zenith components, please refer to the following Suggested Instructions for
Use:

« Zenith AAA Endovascular Graft (Zenith AAA Endovascular Graft main body,
iliac legs, iliac leg extension, main body extension, converter, and occluder);

« Zenith Flex® AAA Endovascular Graft (Zenith Flex AAA Endovascular Graft
main body and iliac legs);

« Zenith Renu® AAA Ancillary Graft (main body extension and converter
configurations); and

« Coda® Balloon Catheter.

1 DEVICE DESCRIPTION

1.1 Zenith AAA Ancillary Components

Zenith AAA Ancillary Components include main body extensions, iliac legs,
iliac leg extensions, converters and iliac plugs. (Fig. 1) These components are
constructed from the same materials as the principal graft modules. All
modules are constructed of full-thickness woven polyester fabric sewn to self-
expanding stainless steel Cook-Z° stents with braided polyester and
monofilament polypropylene suture. The modules are fully stented to provide
stability and the expansile force necessary to open the lumen of the graft
during deployment. Additionally, the Cook-Z stents provide the necessary
attachment and seal of the graft to the vessel wall. The aortic main body
extensions, iliac legs and iliac leg extensions can be used to provide
additional length to their respective portions of the endovascular graft. The
converters and iliac plugs can be used to convert a bifurcated graft into an
aorto-uniiliac graft, if necessary (e.g., cases of Type Ill endoleak, limb occlusion
or unattainable contralateral limb cannulation).

1.2 Main Body Extension Delivery System

Main body extensions utilize 18 and 20 French H&L-B One-Shot Introduction
Systems. (Fig. 2) The main body extension introduction system contains a
single trigger-wire release mechanism. Unlike the Zenith AAA main body
delivery system, no top cap is included with the dilator tip because the main
body extension component does not contain a barbed, uncovered suprarenal
stent. Deployment of the main body extension is achieved by sheath
retraction and distal trigger-wire removal.

1.3 lliac Leg Delivery System

The Zenith AAA Endovascular Graft iliac legs are shipped preloaded onto the
Z-Trak Introduction system. (Fig. 3) The delivery system is designed for ease of
use with minimal preparation. The iliac leg delivery system uses a 14 or 16
French Z-Trak Introduction System. All systems are compatible with a .035
inch wire guide. For added hemostasis, the Captor Hemostatic Valve can be
loosened or tightened. Deployment is achieved by sheath retraction.

1.4 lliac Leg Extension Delivery System

lliac leg extensions are deployed using the 14, 16 and 18 French H&L-B One-
Shot Introduction Systems. (Fig. 4) These delivery systems have no trigger-
wire release mechanism or top cap assembly. Deployment is achieved by
sheath retraction.

1.5 Converter Delivery System

Converters utilize 18 and 20 French H&L-B One-Shot Introduction Systems.
(Fig. 5) The converter introduction system has no trigger-wire release
mechanism or top cap assembly. Deployment of the converter is achieved by
sheath retraction.

1.6 lliac Plug Delivery System

lliac plugs are preloaded into 14 French and 16 French H&L-B One-Shot
Introduction Systems. (Fig. 6) The iliac plug delivery system contains a single
trigger-wire release mechanism. Deployment of the iliac plug is achieved by
sheath retraction and trigger-wire removal.

2 INDICATIONS FOR USE

The Zenith AAA Ancillary Components with their respective introduction
systems are indicated for use with the Zenith AAA graft during either a
primary or a secondary procedure in patients who have adequate iliac/
femoral access compatible with the required introduction systems.

3 CONTRAINDICATIONS
The Zenith AAA Ancillary Components are contraindicated in:

« Patients with known sensitivities or allergies to stainless steel, polyester,
solder (tin, silver), polypropylene or gold.

« Patients with a systemic infection who may be at increased risk of
endovascular graft infection.

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

4.1 General

« Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions,
warnings and precautions may lead to serious consequences or injury to the
patient.

« Always have a qualified surgery team available during implantation or
reintervention procedures in the event that conversion to open surgical
repair is necessary.

« The Zenith AAA Ancillary Components with their respective introduction
systems should only be used by physicians and teams trained in vascular
interventional techniques (catheter-based and surgical) and in the use of
these devices. Specific training expectations are described in Section 10.1,
Physician Training.

- Additional endovascular interventions or conversion to standard open
surgical repair following endovascular repair should be considered for
patients experiencing an enlarging aneurysm, unacceptable decrease in
fixation length (vessel and component overlap) and/or endoleak. An
increase in aneurysm size and/or persistent endoleak or migration may lead
to aneurysm rupture.

« Patients experiencing reduced blood flow through the graft limb and/or
leaks may be required to undergo secondary interventions or surgical
procedures.

« The Zenith AAA Ancillary Components have not been evaluated for use with
grafts other than Zenith AAA stent grafts.

4.2 Patient Selection, Treatment and Follow-Up

« The Zenith AAA main body extension is indicated to treat aortic neck
diameters no smaller than 18 mm and no larger than 32 mm. The Zenith
AAA main body extension is indicated to treat proximal aortic necks (distal
to the lowest renal artery) of at least 15 mm in length. lliac artery distal

20

fixation site greater than 10 mm in length and 7.5-20 mm in diameter

(measured outer wall to outer wall) is required. These sizing measurements

are critical to the performance of the endovascular repair.

Adequate iliac or femoral access is required to introduce the device into the

vasculature.

Key anatomical elements that may affect successful exclusion of the

aneurysm include severe proximal neck angulation (>60 degrees for

infrarenal neck to axis of AAA or >45 degrees for suprarenal neck relative to
the immediate infrarenal neck); short proximal aortic neck (<15 mm); an
inverted funnel shape (greater than 10% increase in diameter over 15 mm of
proximal aortic neck length); short distal fixation site (<10 mm); and
circumferential thrombus and/or calcification at the arterial implantation
sites, specifically the proximal aortic neck and distal iliac artery interface. In
the presence of anatomical limitations, a longer neck may be required to
obtain adequate sealing and fixation. Irregular calcification and/or plaque
may compromise the fixation and sealing of the implantation sites. Necks
exhibiting these key anatomic elements may be more conducive to graft
migration.

Access vessel diameter (measured inner wall to inner wall) and morphology

(minimal tortuosity, occlusive disease and/or calcification) should be

compatible with vascular access techniques and delivery systems of the

profile of a 14 French to 20 French vascular introducer sheath. Vessels that
are significantly calcified, occlusive, tortuous or thrombus-lined may
preclude placement of the ancillary components and/or may increase the
risk of embolization. A vascular conduit technique may be necessary to
achieve success in some patients.

Size of the pre-existing Zenith AAA Endovascular Graft should be assessed

before selecting a main body extension.

« Use of a 58 mm length main body extension should only be considered
when the length from the lowest renal artery to the bifurcation of the pre-
existing graft is >65 mm for TFB (Zenith AAA Endovascular Graft) main
body grafts and >73 mm for TFFB (Zenith Flex AAA Endovascular Graft)
main body grafts. Failure to use the device in this manner may result in
increased risk of inadvertent occlusion of renal arteries.

« Use of 73 mm length main body extension should only be considered
when the length from the lowest renal artery to the bifurcation of the pre-
existing graft is >86 mm for TFFB (Zenith Flex AAA Endovascular Graft)
main body grafts. Failure to use the device in this manner may result in
increased risk of inadvertent occlusion of renal arteries.

+ The Zenith AAA Ancillary Components with their respective introduction
systems are not recommended in patients who cannot tolerate contrast
agents necessary for intraoperative and postoperative follow-up imaging. All
patients should be monitored closely and checked periodically for a change
in the condition of their disease and the integrity of the endoprosthesis.

+ The Zenith AAA Ancillary Components with their respective introduction

systems are not recommended in patients exceeding weight and/or size

limits which compromise or prevent the necessary imaging requirements.

Inability to maintain patency of at least one internal iliac artery or occlusion

of an indispensable inferior mesenteric artery may increase the risk of pelvic/

bowel ischemia.

Multiple large, patent lumbar arteries, mural thrombus and a patent inferior

mesenteric artery may all predispose a patient to Type Il endoleaks. Patients

with uncorrectable coagulopathy may also have an increased risk of Type Il

endoleak or bleeding complications.

« The safety and effectiveness of the Zenith AAA Ancillary Components with

their respective introduction systems have not been evaluated in the

following patient populations:

« traumatic aortic injury

« leaking, pending rupture or ruptured aneurysms

+ mycotic aneurysms

« pseudoaneurysms resulting from previous graft placement

« revision of previously placed endovascular grafts

« uncorrectable coagulopathy

«indispensable mesenteric artery

« genetic connective tissue disease (e.g., Marfans or Ehlers-Danlos
Syndromes)

« concomitant thoracic aortic or thoracoabdominal aneurysms

- active systemic infections

« pregnant or nursing females

- morbidly obese patients

« less than 18 years of age

Successful patient selection requires specific imaging and accurate

measurements; please see Section 4.3 Pre-Procedure Measurement

Techniques and Imaging.

All lengths and diameters of the devices necessary to complete the

procedure should be available to the physician, especially when pre-

operative case planning measurements (treatment diameters/lengths) are
not certain. This approach allows for greater intraoperative flexibility to
achieve optimal procedural outcomes.

4.3 Pre-Procedure Measurement Techniques and Imaging

« Lack of non-contrast CT imaging may result in failure to appreciate iliac or
aortic calcification, which may preclude access or reliable device fixation and
seal.

« Pre-procedure imaging reconstruction thicknesses >3 mm may result in sub-
optimal device sizing, or in failure to appreciate focal stenoses from CT.

« Clinical experience indicates that contrast-enhanced spiral computed
tomographic angiography (CTA) with 3-D reconstruction is the strongly
recommended imaging modality to accurately assess patient anatomy prior
to treatment with the Zenith AAA Ancillary Components. If contrast-
enhanced spiral CTA with 3-D reconstruction is not available, the patient
should be referred to a facility with these capabilities.

« Clinicians recommend positioning the x-ray C-arm during procedural
angiography such that the origins of the renal arteries, and particularly the
lowest patent renal artery, are well demonstrated prior to deployment of the
proximal edge of the graft material (sealing stent) of the main body
extension. Additionally, angiography should demonstrate the iliac artery
bifurcations such that the distal common iliacs are well defined relative to
the origin of the internal iliac arteries bilaterally, prior to deployment of the
iliac leg components or iliac leg extensions.

Diameters

Utilizing CT, diameter measurements should be determined from the outer
wall to outer wall vessel diameter (not lumen measurement) to help with
proper device sizing and device selection. The contrast-enhanced spiral CT
scan must start T cm superior to the celiac axis and continue through the
femoral heads at an axial thickness slice of 3 mm or less.

Lengths

Utilizing CT, length measurements should be determined to accurately assess
infrarenal proximal neck length as well as planning main body sizes, iliac legs
and ancillary components for the Zenith (Flex) AAA Endovascular Graft. These
reconstructions should be performed in sagittal, coronal, and 3-D.

+The Iong-term performance of endovascular grafts has not yet been
If should be advised that end ular tr

requires life-| Inng, regular follow-up to assess their health and the
performance of their endovascular graft. Patients with specific clinical
findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysm or changes in the structure or
position of the endovascular graft) should receive enhanced follow-up.
Specific follow-up guidelines are described in Section 12, IMAGING
GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.

« The Zenith AAA Ancillary Components with their respective introduction
systems are not recommended in patients unable to undergo, or who will
not be compliant with, the necessary preoperative and postoperative
imaging and implantation studies as described in the Zenith (Flex) AAA




Endovascular Graft Instructions for Use. A copy is available online at www.
cookmedical.com.

« After endovascular graft placement, patients should be regularly monitored
for perigraft flow, aneurysm growth or changes in the structure or position
of the endovascular graft. At a minimum, annual imaging is required,
including: 1) abdominal radiographs to examine device integrity (separation
between components or stent fracture) and 2) contrast and non-contrast CT
to examine aneurysm changes, perigraft flow, patency, tortuosity and
progressive disease. If renal complications or other factors preclude the use
of image contrast media, abdominal radiographs and duplex ultrasound
may provide similar information.

4.4 Device Selection

Strict adherence to the Zenith AAA Endovascular Graft Ancillary Components
IFU sizing guide is strongly recommended when selecting the appropriate
device size (Tables 10.5.1 through 10.5.5). Appropriate device oversizing has
been incorporated into the IFU sizing guide. Sizing outside of this range can
result in endoleak, fracture, migration, device infolding or compression.

4.5 Implant Procedure
(Refer to Section 11, DIRECTIONS FOR USE)

« Appropriate procedural imaging is required to successfully position the
Zenith AAA Ancillary Components and assure accurate apposition to the
aortic wall.

« Do not bend or kink the delivery system. Doing so may cause damage to the
delivery system and the Zenith AAA Ancillary Component.

« To avoid any twist in the endovascular graft, during any rotation of the
delivery system, be careful to rotate all components of the system together
(from outer sheath to inner cannula).

« Do not continue advancing any portion of the delivery system if resistance is
felt during advancement of the wire guide or delivery system. Stop and
assess the cause of resistance; vessel, catheter or graft damage may occur.
Exercise particular care in areas of stenosis, intravascular thrombosis or in
calcified or tortuous vessels.

« Inadvertent partial deployment or migration of the endoprosthesis may
require surgical removal.

« Unless medically indicated, do not deploy the Zenith AAA Ancillary
Components in a location that will occlude arteries necessary to supply
blood flow to organs or extremities. Do not cover significant renal or
mesenteric arteries (exception is the inferior mesenteric artery) with the
endoprosthesis. Vessel occlusion may occur. During the clinical study this
device was not studied in patients with two occluded internal iliac arteries.

- Do not attempt to re-sheath the graft after partial or complete deployment.
« Repositioning the stent graft distally after partial deployment of the covered
proximal stent may result in damage to the stent graft and/or vessel injury.

« Inaccurate placement and/or incomplete sealing of the Zenith AAA Ancillary
Components within the vessel may result in increased risk of endoleak,
migration or inadvertent occlusion of the renal or internal iliac arteries.
Renal artery patency must be maintained to prevent/reduce the risk of renal
failure and subsequent complications.

« Inadequate fixation of the Zenith AAA Ancillary Components may result in
increased risk of migration of the stent graft. Incorrect deployment or
migration of the endoprosthesis may require surgical intervention.

« Systemic anticoagulation should be used during the implantation procedure
based on hospital and physician preferred protocol. If heparin is
contraindicated, an alternative anticoagulant should be considered.

« Minimize handling of the constrained endoprosthesis during preparation
and insertion to decrease the risk of endoprosthesis contamination and
infection.

« Maintain wire guide position during delivery system insertion.

« Fluoroscopy should be used during introduction and deployment to confirm
proper operation of the delivery system components, proper placement of
the graft, and desired procedural outcome.

« The use of the Zenith AAA Ancillary Components with their respective
introduction systems requires administration of intravascular contrast.
Patients with preexisting renal insufficiency may have an increased risk of
renal failure postoperatively. Care should be taken to limit the amount of
contrast media used during the procedure and to observe preventative
methods of treatment to decrease renal compromise (e.g., adequate
hydration).

« As the sheath and/or wire guide is withdrawn, anatomy and graft position
may change. Constantly monitor graft position and perform angiography to
check position as necessary.

+ Use caution during manipulation of catheters, wires and sheaths within an
aneurysm. Significant disturbances may dislodge fragments of thrombus,
which can cause distal embolization, or rupture of the aneurysm.

« Care should be taken not to displace or damage the main body graft during
placement and deployment.

« The converter and main body extension delivery systems cannot be
introduced through a main body or iliac leg introducer sheath.

4.6 Molding Balloon Use

« Do not inflate balloon in the vessel outside of graft, as doing so may cause
damage to the vessel. Use the balloon in accordance with its labeling.

« Use care in inflating the balloon within the graft in the presence of
calcification, as excessive inflation may cause damage to the vessel.

« Confirm complete deflation of the balloon prior to repositioning.

4.7 Main Body Extension
Care should be taken not to displace the main body graft during the
placement and deployment of the main body extension.

4.8 MRI Information

The MR safety and compatibility of the Zenith AAA Ancillary Components is
based upon MR safety and compatibility of the Zenith AAA Endovascular
Graft, which is made from stents of the same metal.

Non-clinical testing has demonstrated that the Zenith AAA Endovascular
Graft is MR Conditional. A patient with this endovascular graft can be scanned
safely immediately after placement under the following conditions:

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 3.0 Tesla or less.
« Highest spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm

Non-clinical evaluation was conducted in a 3.0 Tesla MR system (General
Electric Excite) with a maximum spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/
cm as measured with a gaussmeter in the position of the static magnetic field
pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering, accessible to a
patient or individual).

MRI-Related Heating

The Zenith AAA Ancillary Components and Zenith AAA Endovascular Grafts
are constructed of similar materials and are therefore comparable with
regards to MRI-related heating.

1.5 Tesla Systems:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla

+ Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg
for 15 minutes of scanning (i.e., per scanning sequence)

In non-clinical testing, the Zenith AAA Endovascular Graft produced a
temperature rise of less than or equal to 1.4 °C at a MR system reported
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.8 W/kg, for 15
minutes of MR scanning in a 1.5 Tesla Magnetom, Siemens Medical
Magnetom, Numaris/4 Software, Version Syngo MR 2002B DHHS MR Scanner.
The maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) was 2.8
W/kg, which corresponds to a calorimetry measured value of 1.5 W/kg.
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3.0 Tesla Systems:

« Static magnetic field of 3.0 Tesla

« Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg
for 15 minutes of scanning (i.e., per scanning sequence)

In non-clinical testing, the Zenith AAA Endovascular Graft produced a
temperature rise of less than or equal to 1.9 °C at a MR system reported
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg, for 15
minutes of MR scanning in a 3.0 Tesla Excite, GE Healthcare, G3.0-052B
Software, MR Scanner. The maximum whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) was 3.0 W/kg, which corresponds to a calorimetry
measured value of 2.8 W/kg.

Image Artifact

The image artifact extends throughout the anatomical region containing the
device, obscuring the view of immediately adjacent anatomical structures
within approximately 20 cm of the device, as well as the entire device and its
lumen, when scanned in nonclinical testing using the sequence: Fast spin
echo, in a 3.0 Tesla, Excite, GE Healthcare, with G3.0-052B Software, MR
system with body radiofrequency coil.

For all scanners, the image artifact dissipates as the distance from the device
to the area of interest increases. MR scans of the head and neck and lower
extremities may be obtained without image artifact. Image artifact may be
present in scans of the abdominal region, and upper extremities, depending
on distance from the device to the area of interest.

Clinical information is available for seventeen patients who received MRI
scans after stent-graft implantation. There have been no reported adverse
events or device problems in any of these patients as a result of having
received an MRI. Additionally, there have been well over 100,000 Zenith AAA
Endovascular Grafts implanted worldwide, in which there have been no
reported adverse events or device problems as a result of MRI.

Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in
this IFU with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be
contacted in the following manners.

Mail:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Phone: 888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US

Fax: 209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

5 ADVERSE EVENTS

5.1 Observed Adverse Events

For information on observed adverse events in patients receiving the Zenith
(Flex) AAA Endovascular Graft, some of whom received Zenith AAA Ancillary
Components, please refer to the Zenith (Flex) AAA Endovascular Graft
Instructions for Use. A copy is available online at www.cookmedical.com.

5.2 Potential Adverse Events

Adverse events that may occur and/or require intervention include, but are
not limited to:

« Amputation

« Anesthetic complications and subsequent attendant problems (e.g.,
aspiration)

« Aneurysm enlargement

« Aneurysm rupture and death

« Aortic damage, including perforation, dissection, bleeding, rupture and
death

« Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

« Arteriovenous fistula

« Bleeding, hematoma or coagulopathy

« Bowel complications (e.g., ileus, transient ischemia, infarction, necrosis)

« Cardiac complications and subsequent attendant problems (e.g., arrhythmia,
myocardial infarction, congestive heart failure, hypotension, hypertension)

« Claudication (e.g., buttock, lower limb)

« Death

- Edema

« Embolization (micro and macro) with transient or permanent ischemia or
infarction

« Endoleak

« Endoprosthesis: improper component placement; incomplete component
deployment; component migration; component separation from another
graft component; suture break; occlusion; infection; stent fracture; graft
material wear; dilatation; erosion; puncture; perigraft flow; and corrosion

« Fever and localized inflammation

- Genitourinary complications and subsequent attendant problems (e.g.,
ischemia, erosion, fistula, incontinence, hematuria, infection)

« Graft or native vessel occlusion

« Hepatic failure

« Impotence

« Infection of the aneurysm, device or access site, including abscess formation,
transient fever and pain

« Lymphatic complications and subsequent attendant problems (e.g., lymph
fistula)

« Neurologic local or systemic complications and subsequent attendant
problems (e.g., stroke, transient ischemic attack, paraplegia, paraparesis,
paralysis)

« Pulmonary/respiratory complications and subsequent attendant problems
(e.g., pneumonia, respiratory failure, prolonged intubation)

« Renal complications and subsequent attendant problems (e.g., artery
occlusion, contrast toxicity, insufficiency, failure)

« Surgical conversion to open repair

«Vascular access site complications, including infection, pain, hematoma,
pseudoaneurysm, arteriovenous fistula

«Vessel damage

« Wound complications and subsequent attendant problems (e.g., dehiscence,
infection)

«Vascular spasm or vascular trauma (e.g., iliofemoral vessel dissection,
bleeding, rupture, death)

Device-Related Adverse Event Reporting

Any adverse event (clinical incident) involving the Zenith AAA Ancillary
Components should be reported to Cook immediately. To report an incident,
call the Customer Relations Department at 1-800-457-4500 (24 hour) or
1-812-339-2235.

6 SUMMARY OF CLINICAL STUDIES

For clinical study information regarding patients receiving the Zenith (Flex)
AAA Endovascular Graft, some of whom received Zenith AAA Ancillary
Components, please refer to the Zenith (Flex) AAA Endovascular Graft
Instructions for Use. A copy is available online at www.cookmedical.com.

7 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
(See Section 4, WARNINGS AND PRECAUTIONS)

7.1 Individuali: of Tr

Cook recommends that the Zenith AAA Ancillary Component diameters be
selected as described in Tables 10.5.1 through 10.5.5. All lengths and
diameters of the devices necessary to complete the procedure should be
available to the physician, especially when preoperative case planning




measurements (treatment diameters/lengths) are not certain. This approach
allows for greater intraoperative flexibility to achieve optimal procedural
outcomes. The risks and benefits should be carefully considered for each
patient before use of the Zenith AAA Ancillary Components. Additional
considerations for patient selection include, but are not limited to:

« Patient’s age and life expectancy.

« Co-morbidities (e.g., cardiac, pulmonary or renal insufficiency prior to
surgery, morbid obesity).

« Patient’s suitability for open surgical repair.

« Patient’s anatomical suitability for endovascular repair.

« The risk of aneurysm rupture compared to the risk of treatment with the
Zenith AAA Ancillary Components.

- Patient’s ability to tolerate general, regional or local anesthesia.

« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcification and/or tortuosity) should be compatible with vascular access
techniques and accessories of the delivery profile of a 14 French to 20
French vascular introducer sheath.

« For main body extension, non-aneurysmal infrarenal aortic segment (neck)
proximal to the aneurysm:

- with a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than 32
mm and no less than 18 mm,

- with an angle less than 60 degrees relative to the long axis of the
aneurysm, and

< with an angle less than 45 degrees relative to the axis of the suprarenal
aorta.

« lliac artery distal fixation site greater than 10 mm in length and 7.5 to 20 mm
in diameter (measured outer wall to outer wall).

« Freedom from significant femoral/iliac artery occlusive disease that would
impede flow through the endovascular graft.

The final treatment decision is at the discretion of the physician and patient.

8 PATIENT COUNSELING INFORMATION

The physician and patient (and/or family members) should review the risks
and benefits when discussing this endovascular device and procedure,
including:

« Risks and differences between endovascular repair and surgical repair.

« Potential advantages of traditional open surgical repair.

« Potential advantages of endovascular repair.

« The possibility that subsequent interventional or open surgical repair of the
aneurysm may be required after initial endovascular repair.

In addition to the risks and benefits of an endovascular repair, the physician
should assess the patient’s commitment and compliance to postoperative
follow-up as necessary to ensure continuing safe and effective results. Listed
below are additional topics to discuss with the patient as to expectations
after an endovascular repair:

« The long-term performance of endovascular grafts has not yet been
established. All patients should be advised that endovascular treatment
requires life-long, regular follow-up to assess their health and the
performance of their endovascular graft. Patients with specific clinical
findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes in the structure or
position of the endovascular graft) should receive enhanced follow-up.
Specific follow-up guidelines are described in Section 12, IMAGING
GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.

« Patients should be counseled on the importance of adhering to the follow-
up schedule, both during the first year and at yearly intervals thereafter.
Patients should be told that regular and consistent follow-up is a critical part
of ensuring the ongoing safety and effectiveness of endovascular treatment
of AAAs. At a minimum, annual imaging and adherence to routine
postoperative follow-up requirements is required and should be considered
a life-long commitment to the patient’s health and well-being.

« The patient should be told that successful aneurysm repair does not arrest
the disease process. It is still possible to have associated degeneration of
vessels.

« Physicians must advise each patient that it is important to seek prompt
medical attention if he/she experiences signs of limb occlusion, aneurysm
enlargement or rupture. Signs of graft limb occlusion include pain in the
hip(s) or leg(s) during walking or at rest or discoloration or coolness of the
leg. Aneurysm rupture may be asymptomatic, but usually presents as: pain;
numbness; weakness in the legs; any back, chest, abdominal or groin pain;
dizziness; fainting; rapid heartbeat or sudden weakness.

- Due to the imaging required for successful placement and follow-up of
endovascular devices, the risks of radiation exposure to developing tissue
should be discussed with women who are or suspect they are pregnant.

« Men who undergo endovascular or open surgical repair may experience
impotence.

Physicians should refer the patient to the Patient Guide regarding risks
occurring during or after implantation of the device. Procedure-related risks
include cardiac, pulmonary, neurologic, bowel and bleeding complications.
Device-related risks include occlusion, endoleak, aneurysm enlargement,
fracture, potential for reintervention and open surgical conversion, rupture
and death (See Section 5, ADVERSE EVENTS). The physician should
complete the Patient I.D. Card and give it to the patient so that he/she can
carry it with him/her at all times. The patient should refer to the card anytime
he/she visits additional health practitioners, particularly for any additional
diagnostic procedures (e.g., MRI).

9 HOW SUPPLIED

« The Zenith AAA Ancillary Components are sterilized by ethylene oxide gas,
pre-loaded into their respective introduction systems, and supplied in peel-
open packages.

« The devices are intended for one-time use only. Do not re-sterilize the
devices.

« The product is sterile if the package is unopened or undamaged. Inspect the
device and packaging to verify that no damage has occurred as a result of
shipping. Do not use this device if damage has occurred or if the sterilization
barrier has been damaged or broken. If damage has occurred, do not use the
product and return to Cook.

« Prior to use, verify correct devices (quantity and size) have been supplied for
the patient by matching the device to the order prescribed by the physician
for that particular patient.

« Do not use after the “USE BY” (expiration) date printed on the label.

« Store in a cool, dry place.

10 CLINICAL USE INFORMATION

10.1 Physician Training

CAUTION: Always have a qualified surgery team available during
implantation or re-intervention procedures in the event that conversion
to open surgical repair is necessary.

CAUTION: The Zenith AAA Ancillary Components with their respective
introduction systems should only be used by physicians and teams
trained in vascular interventional techniques and in the use of this
device. The rec ded skill/k ledge requir for physicians
using the Zenith AAA Ancillary Components with their respective
introduction systems are outlined below:

Patient selection:

« Knowledge of the natural history of abdominal aortic aneurysms (AAA) and
co-morbidities associated with AAA repair.

- Knowledge of radiographic image interpretation, device selection, planning
and sizing.
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A multidisciplinary team that has combined procedural experience with:
« Femoral cutdown, arteriotomy and repair

« Percutaneous access and closure techniques

- Non-selective and selective wire guide and catheter techniques
« Fluoroscopic and angiographic image interpretation

« Embolization

« Angioplasty

« Endovascular stent placement

« Snare techniques

« Appropriate use of radiographic contrast material

« Techniques to minimize radiation exposure

« Expertise in necessary patient follow-up modalities

10.2 Inspection Prior to Use

Inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred as a
result of shipping. Do not use this device if damage has occurred or if the
sterilization barrier has been damaged or broken. If damage has occurred, do
not use the product and return to Cook. Prior to use, verify correct devices
(quantity and size) have been supplied for the patient by matching the device
to the order prescribed by the physician for that particular patient.

10.3 Materials Required

« Fluoroscope with digital angiography capabilities (C-arm or fixed unit)
« Contrast media

- Syringe

« Heparinized saline solution

« Sterile gauze pads

10.4 Materials Recommended
The following products are recommended. For information on the use of
these products, refer to the individual product’s instructions for use.

+.035 inch (0.89 mm) extra stiff wire guide, 260 cm; for example:
« Cook Amplatz Ultra Stiff Wire Guides (AUS2)
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LES)
+.035 inch (0.89 mm) standard wire guide; for example:
+ Cook .035 inch wire guides
« Cook Nimble™ Wire Guides
+ Molding Balloons; for example:
« Cook Coda® Balloon Catheter
« Introducer sets; for example:
« Cook Check-Flo® Introducer Sets
« Cook Extra Large Check-Flo Introducer Sets
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® Contralateral Introducers
« Sizing catheter; for example:
« Cook Aurous® Centimeter Sizing Catheters
« Angiographic radiopaque tip catheters; for example:
+ Cook Beacon® Tip Angiographic Catheters
« Cook Beacon® Tip Royal Flush Catheters
« Entry needles; for example:
« Cook single wall entry needles
« Endovascular Dilators; for example:
« Cook Endovasular Dilator Sets

10.5 Device Di Sizing
The choice of diameter should be determined from the outer wall to outer
wall vessel diameter and not the lumen diameter. Undersizing or oversizing
may result in incomplete sealing or compromised flow.

Table 10.5.1 Main Body Extension Graft Diameter Sizing Guide*

Intended Main Body Main Body

Aortic Vessel Extension Extension In;r'f;l:;er
Diameter:2 Diameter3 Length
(Fr)
(mm) (mm) (mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20
1 di along the p fixation site.

2Round measured aortic diameter to nearest mm.
3additional considerations may affect choice of diameter.
*All dimensions are nominal.

Table 10.5.2 lliac Leg Graft (TFLE) Diameter Sizing Guide*

Intended

lliac Vessel I]iac Leg I!iac Leg Introducer
Diameter:2 Diameter3? Working Length# Sheath
(mm) (mm) (mm) (Fr)
<8 8 37,54,71,88,105, 122 14
89 10 37,54,71,88,105, 122 14
10-11 12 39,56, 73,90, 107,124 16
12-13 14 39,56,73,90,107,124 16
14-15 16 39, 56, 73,90 16
16-17 18 39,56, 73,90 16
18 20 39, 56, 73,90 16
19 22 39, 56,73,90 16
20 24 39, 56, 73, 90 16

TMaximum diameter along the distal fixation site.

2Round measured iliac diameter to nearest mm.

3additional considerations may affect choice of diameter.
40verall leg length = working length + 22 mm docking stent.
*All dimensions are nominal.



Table 10.5.3 lliac Leg Extension Graft Diameter Sizing Guide*

Intended lliac Leg lliac Leg

II‘iac Vessel E?(tension Extension In;v;:)eda:;er
Di 2 Di 3 Length (Fr)
(mm) (mm) (mm)
<8 8 55 14
8-9 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18

TMaximum diameter along the distal fixation site.
2Round measured iliac diameter to nearest mm.
3additional considerations may affect choice of diameter.
*All dimensions are nominal.

Table 10.5.4 Converter Graft Diameter Sizing Guide*

Main Body Converter Converter Introducer
Diameter (mm) Diameter! (mm) Length (mm) Sheath (Fr)

22 24 80 18

24 24 80 18

26 28 80 20

28 28 80 20

30 32 80 20

32 32 80 20

36 36 82 20

1Additional considerations may affect choice of diameter.
*All dimensions are nominal.

Table 10.5.5 Zenith lliac Plug Graft Diameter Sizing Guide*

”Ii';tce‘r;:;‘il lliac Plug lliac Plug Introducer

Diameter-2 Diameter? Length Sheath
(mm) (mm) (mm) (Fr)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TMaximum diameter along the distal fixation site.
2Round iliac diameter to nearest mm.

3Additional considerations may affect choice of diameter.
*All dimensions are nominal.

11 DIRECTIONS FOR USE

Anatomical Requirements

« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus, calcium
and/or tortuosity) should be compatible with vascular access techniques
and accessories. Arterial conduit techniques may be required.

« For use of the main body extension, proximal aortic necks should be a
minimum of 15 mm with a diameter measured outer wall to outer wall of
18-32 mm. lliac artery distal fixation site should be greater than 10 mm in
length and 7.5-20 mm in diameter (measured outer wall to outer wall).

Prior to use of the Zenith AAA Ancillary Components with their respective
introduction systems, review this Suggested Instructions for Use booklet. The
following instructions embody a basic guideline for device placement.
Variations in the following procedures may be necessary. These instructions
are intended to help guide the physician and do not take the place of
physician judgement.

General Use Information

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith AAA Ancillary Components with their respective
introduction systems.

Endovascular stent grafting is a surgical procedure, and blood loss from
various causes may occur, infrequently requiring intervention (including
transfusion) to prevent adverse outcomes. It is important to monitor blood
loss from the hemostatic valve throughout the procedure, but is specifically
relevant during and after manipulation of the gray positioner. After the gray
positioner has been removed, if blood loss is excessive, consider placing an
uninflated molding balloon or an introduction system dilator within the valve,
restricting flow.

Pre-Implant Determinants
Verify from pre-implant planning that the correct device has been selected.
Determinants include:

Femoral artery selection for introduction of the delivery system.

. Angulation of aortic neck, aneurysm and iliac arteries.

. Quality of the aortic neck, if main body extension is used.
Diameters of infrarenal aortic neck and distal iliac arteries.

Distance from renal arteries to the bifurcation of a previously placed
bifurcated graft, if main body extension is to be used.

Length from the bifurcation of a previously placed bifurcated graft to the
internal iliac arteries/attachment site(s).

. Aneurysm(s) extending into the iliac arteries may require special
consideration in selecting a suitable graft/artery interface site.
Degree of vascular calcification.
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Patient Preparation
If using Zenith AAA Ancillary Components as part of a secondary procedure:

. Refer to institutional protocols relating to anesthesia, anticoagulation and
monitoring of vital signs.

Position patient on imaging table allowing fluoroscopic visualization from
the aortic arch to the femoral bifurcations.

Expose selected common femoral artery using standard surgical technique.
When a femoral-to-femoral crossover will be required as part of the
procedure, both common femoral arteries should be exposed.

Establish adequate proximal and distal vascular control of selected femoral
vessel.
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NOTE: The Zenith AAA Ancillary Components are designed to be introduced
through an exposed common femoral artery on the selected side of
introduction. Angiography at the implant site may be achieved by the use of
a straight angiographic catheter inserted from the contralateral side, either by
surgical exposure or percutaneous approach.

©w

Puncture the selected common femoral arteries using standard technique

with an 18 or 19 UT gage arterial needle. Upon vessel entry, insert:

« Wire guides - standard .035 inch diameter, 145 cm long, J tip or Bentson
Wire Guide

« Appropriate size sheaths (e.g., 6.0 or 8.0 French)

« Flush catheter (often radiopaque sizing catheters - e.g., Centimeter Sizing
Catheter or straight flush catheter)

Perform angiography to identify level(s) of renals, bifurcation of the

previously placed bifurcated graft and iliac bifurcations.

o

NOTE: If fluoroscope angulation is used with an angulated neck, it may be
necessary to perform angiograms using various projections.

11.1 Ancillary Components General Use Information

Inaccuracies in device size selection or placement, changes or anomalies in
patient anatomy or procedural complications can require placement of
additional endovascular grafts, extensions, iliac plugs and converters.
Regardless of the device placed, the basic procedure(s) will be similar to the
maneuvers required for Zenith AAA stent grafts. It is vital to maintain wire
guide access.

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith AAA Ancillary Components. The Zenith AAA Ancillary
Components with their respective introduction systems are compatible with
.035 inch diameter wire guides.

11.2 Main Body Extensions
Main body extensions (Fig. 2) are used for extending the proximal body of an
in situ endovascular graft.

Main Body Extension Preparation/Flush

. Remove inner stylet (from the inner cannula), cannula protector (from the
inner cannula) and dilator tip protector (from the dilator tip). Remove Peel-
Away® sheath from back of the hemostatic valve. (Fig. 7) Elevate distal tip
of system and flush through the stopcock on the hemostatic valve until
fluid emerges from the sideport near the tip of the introducer sheath.
(Fig. 8) Continue to inject a full 20 cc of flushing solution through the
device. Discontinue injection and close stopcock.

NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

2. Attach syringe with heparinized saline to the hub on the distal inner
cannula. Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 9)

NOTE: When flushing system, elevate distal end of system to facilitate
removal of air.

Main Body Extension Placement and Deployment

1. Replace J tip wire guide with stiff wire guide (AUS2 or LES), .035 inch,
260 cm long, and advance through catheter and up to the thoracic aorta.
Remove flush catheter and sheath. Maintain wire guide position.

2. An angiographic catheter should be introduced via the contralateral
femoral artery and positioned at the level of the required implant site.

3. Introduce the main body delivery system into the ipsilateral femoral artery.

CAUTION: The main body extension delivery system cannot be
introduced through a main body or iliac leg introducer sheath.

4. Advance slowly until the main body extension is at the site of the required
intervention. (Fig. 10)

5. Verify main body extension position to ensure proper sealing and
resistance to migration.

6. Verify placement with angiography to ensure that the renal arteries remain
patent and that proper placement is achieved.

CAUTION: Care should be taken not to displace the main body graft
during the placement and deployment of the main body extension.

7. Deploy the device by withdrawing the sheath while stabilizing the gray
positioner of the delivery system. (Figs. 11 and 12) Continue to deploy the
device until the most distal stent is uncovered. (Fig. 13) Stop withdrawing
the sheath.

8. Remove the safety lock from the white trigger-wire release mechanism.
Under fluoroscopy, withdraw and remove the trigger-wire by sliding the
white trigger-wire release mechanism off the handle, and then remove via
its slot over the inner cannula. (Fig. 14)

NOTE: Technical assistance from a Cook product specialist may be obtained
by contacting your local Cook representative.

9. Withdraw the tapered tip of the introducer back through the main body
extension graft and delivery system while maintaining wire guide position.
Ensure the main body extension and endovascular graft are not displaced
during withdrawal of delivery system.

Main Body Extension Molding Balloon Insertion
NOTE: For information on the use of recommended products (listed on
page 22) refer to the individual product’s instructions for use.

Prepare molding balloon as follows:

« Flush wire lumen with heparinized saline.

+ Remove all air from balloon.

Advance the molding balloon over the wire guide and through the
hemostatic valve of the main body extension introduction system to the
level of the main body extension.

N

CAUTION: Do not inflate balloon in vessel outside of graft.

3. Expand the molding balloon within the most proximal segment of the
main body extension and then the most distal segment of the main
body extension using diluted contrast media (as recommended by the
manufacturer). (Fig. 15)

CAUTION: Confirm complete deflation of ball

prior to rep

4. Completely deflate and remove molding balloon, replace it with an
angiographic catheter and perform completion angiograms.

5. If no other endovascular maneuvers are necessary, remove any sheaths,
wires and catheters. Repair vessels and close in standard surgical fashion.



11.3 lliac Legs and lliac Leg Extensions

The iliac leg extensions (Fig. 4) are used for extending the distal iliac legs
and/or bridging an in situ endovascular graft. If an iliac leg extension is not
available, an iliac leg (Fig. 3) can be used. If using an iliac leg/iliac leg
extension as part of primary repair, the iliac leg/iliac leg extension delivery
system may be introduced through an existing in situ 18, 20 or 22 French
introduction system sheath.

lliac Leg Extension Preparation/Flush

. Remove the black hubbed shipping stylet (from the inner cannula), cannula
protector tube (from the inner cannula) and dilator tip protector (from the
dilator tip). Remove Peel-Away sheath from the back of the hemostatic
valve. (Fig. 16) Elevate distal tip of system and flush through the stopcock
on the hemostatic valve until fluid emerges from the sideport near the tip
of the introducer sheath. (Fig. 8) Continue to inject a full 20 cc of flushing
solution through the device. Discontinue injection and close stopcock.

NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

2. Attach syringe with heparinized saline to the hub on the distal inner
cannula. Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 9)

NOTE: When flushing system, elevate distal end of system to facilitate
removal of air.

lliac Leg Extension Placement and Deployment

1. Replace J tip wire guide with stiff wire guide (AUS2 or LES), .035 inch,
260 cm long, and advance through catheter and up to the thoracic aorta.
Remove flush catheter and sheath. Maintain wire guide position.

2. Introduce the iliac leg extension delivery system into the artery.

NOTE: If the Zenith Flex AAA Endovascular Graft main body delivery system is
being utilized to introduce the iliac leg extension, ensure the Captor®
Hemostatic Valve is in the “open” position prior to introduction and
deployment of the iliac leg extension.

3. Advance slowly until the iliac leg extension is at the site of the required
intervention. (Fig. 17) Ensure that a proper placement is achieved. Verify
appropriate stent graft overlap to ensure proper sealing and resistance to
migration.

4. Verify placement with angiography to ensure the internal iliacs will remain
patent.

5. Deploy the device by withdrawing the sheath while stabilizing the gray
positioner of the delivery system. (Figs. 11 and 18)

NOTE: If using an iliac leg, ensure the Captor Hemostatic Valve on the iliac leg
introducer sheath is turned to the open position. (Fig. 34)

6. Continue to deploy the device until the distal stent is uncovered. (Fig. 19)
Stop withdrawing the sheath.

7. Withdraw the tapered tip of the introducer back through the iliac leg
extension graft and delivery system while maintaining wire guide position.
Ensure the endovascular graft is not displaced during withdrawal of
delivery system.

lliac Leg Extension Molding Balloon Insertion
NOTE: For information on the use of recommended products (listed on
page 22) refer to the individual product’s instructions for use.

. Prepare molding balloon as follows:
« Flush wire lumen with heparinized saline.
« Remove all air from balloon.

. Advance the molding balloon over the wire guide and through the
hemostatic valve to the most proximal segment of the iliac leg extension.

N

CAUTION: Do not inflate balloon in vessel outside of graft.

3. Expand the molding balloon within the most proximal segment and then
the most distal segment of the iliac leg extension using diluted contrast
media (as recommended by the manufacturer). (Fig. 20)

CAUTION: Confirm ¢ lete deflation of ball

prior to repositi

4. Completely deflate and remove molding balloon, replace it with an
angiographic catheter and perform completion angiograms.

5. If no other endovascular maneuvers are necessary, remove any sheaths,
wires and catheters. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

11.4 Converter

Converters can be used to convert a bifurcated graft into an aorto-uniiliac
graft, if necessary (e.g., cases of Type Ill endoleak, limb occlusion or
unattainable contralateral limb cannulation). (Fig. 5)

Converter Preparation/Flush

. Remove inner stylet (from the inner cannula), cannula protector (from the
inner cannula) and dilator tip protector (from the dilator tip). Remove Peel-
Away sheath from back of the hemostatic valve. (Fig. 16) Elevate distal tip
of system and flush through the stopcock on the hemostatic valve until
fluid emerges from the sideport near the tip of the introducer sheath.
(Fig. 8) Continue to inject a full 20 cc of flushing solution through the
device. Discontinue injection and close stopcock.

NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

2. Attach syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula.
Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 9)

NOTE: When flushing system, elevate distal end of system to facilitate
removal of air.

Converter Placement and Deployment

1. Replace J tip wire guide with stiff wire guide (AUS2 or LES), .035 inch,
260 cm long, and advance through catheter and up to the thoracic aorta.
Remove flush catheter and sheath. Maintain wire guide position.

2. Introduce the converter delivery system into the artery.

CAUTION: The converter delivery system cannot be introduced through a
main body or iliac leg introducer sheath.

3. Advance slowly until the converter is at the site of the required
intervention. (Fig. 21) Verify appropriate stent graft overlap to ensure
proper sealing and resistance to migration. The proximal two stents should
be positioned in the main body graft, and the distal two stents should be
positioned in the ipsilateral leg.

4. Deploy the device by withdrawing the sheath while stabilizing the gray
positioner of the delivery system. (Figs. 11 and 22)

5. Continue to deploy the device until the distal stent is uncovered. (Fig. 23)

6. Withdraw the tapered tip of the introducer back through the converter
graft and delivery system while maintaining wire guide position. Ensure the
endovascular graft is not displaced during withdrawal of delivery system.

Converter Molding Balloon Insertion

NOTE: For information on the use of recommended products (See Section
10.4, Materials Recommended) refer to the individual product’s instructions
for use.

1. Prepare molding balloon as follows:
« Flush wire lumen with heparinized saline.
« Remove all air from balloon.

2. Advance the molding balloon over the wire guide and through the
hemostatic valve to the most proximal segment of the converter.

CAUTION: Do not inflate balloon in vessel outside of graft.

3. Expand the molding balloon within the most proximal segment and then
the most distal segment of the converter using diluted contrast media (as
recommended by the manufacturer). (Fig. 24)

CAUTION: Confirm complete deflation of ball

prior to repositioning.

4. Completely deflate and remove molding balloon, replace it with an
angiographic catheter and perform completion angiograms.

5. If no other endovascular maneuvers are necessary, remove any sheaths,
wires, and catheters. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

11.5 lliac Plug
The lliac Plug (Fig. 6) is used to occlude an iliac artery, typically in conjunction
with a femoral-to-femoral crossover procedure.

lliac Plug Preparation/Flush

1. Remove the black hubbed shipping stylet (from the inner cannula). Remove
Peel-Away sheath from the back of the hemostatic valve. (Fig. 25) Elevate
distal tip of system and flush through the stopcock on the hemostatic valve
until fluid emerges from the sideport near the tip of the introducer sheath.
(Fig. 26) Continue to inject a full 20 cc of flushing solution through the
device. Discontinue injection and close stopcock.

NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

2. Attach syringe with heparinized saline to the stopcock on the Tuohy-Borst
sidearm. Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 27) Discontinue injection
and close stopcock.

NOTE: If fluid exits the Tuohy-Borst fitting, tighten and resume flushing in
described manner.

NOTE: When flushing system, elevate distal end of system to facilitate
removal of air.

Iliac Plug Placement

. Perform angiography to determine proper iliac plug placement (below

aortic bifurcation and above iliac bifurcation).

Replace J wire with stiff wire guide (AUS2 or LES), .035 inch, at least 145

cm, and advance through catheter and above the aortic bifurcation, being

careful not to disturb any previously placed graft.

Insert the delivery system over the wire into the femoral artery. (Fig. 28)

Advance the delivery system to the intended position in the common iliac

artery.

. Use a hand injection with a 20 cc syringe to perform angiography through
the Tuohy-Borst sidearm to verify the position of the iliac plug relative to
the internal iliac artery.

g

Ealid

w

CAUTION: Maintain wire guide position during delivery system insertion.

NOTE: The iliac plug is tethered to the gray positioner, which allows the iliac
plug to be repositioned within the vessel.

lliac Plug Deployment

1. Verify position of wire guide in the iliac artery. Deploy the iliac plug

by withdrawing the sheath while stabilizing the gray positioner of the
delivery system. Withdraw the sheath until the iliac plug is uncovered.
(Figs. 29 and 30) Stop withdrawing sheath.

Detach the iliac plug from the gray positioner by unscrewing the
trigger-wire release knob and then withdrawing the knob completely.
(Figs. 31 and 32)

Use a hand injection with a 20 cc syringe to perform angiography through
the Tuohy-Borst sidearm on the delivery system to verify position of the
iliac plug with respect to the internal iliac artery.

. Withdraw the wire guide while maintaining position of the gray positioner.
Ensure the endovascular graft is not displaced during withdrawal of wire
guide.

Slowly withdraw gray positioner. Ensure the endovascular graft is not
displaced during withdrawal of gray positioner.
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Iliac Plug Molding Balloon Insertion (Optional)

NOTE: The expandable length of the Zenith AAA lliac Plug is 30 mm. To avoid
inflation of molding balloon outside the distal aspect of the plug, the balloon
should fit within the expandable length of the plug.

. Prepare molding balloon as follows:

« Flush wire lumen with heparinized saline.

+ Remove all air from balloon.

Re-introduce the J tip wire guide. Advance the wire guide until it curves
inside the body of the iliac plug. Advance the molding balloon over the
wire guide and through the hemostatic valve into the iliac plug.

CAUTION: Do not inflate balloon in vessel outside of graft.

g

3. Expand the molding balloon within the iliac plug using diluted contrast
media (as directed by the manufacturer). (Fig. 33)

CAUTION: Confirm complete deflation of ball

prior to repositioning.

4. Completely deflate and remove molding balloon, replace it with an
angiographic catheter and perform completion angiograms to verify
proper occlusion of the appropriate common iliac artery.

Femoral-to-Femoral Crossover

Perform femoral-to-femoral crossover in standard surgical fashion to

revascularize the contralateral limb. Repair vessels and close in standard

surgical fashion.

12 IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP

For information on imaging guidelines and postoperative follow-up, please
refer to the Zenith Flex AAA Endovascular Graft Instructions for Use. A copy is
available online at www.cookmedical.com.

12.1 General

«The long-term performance of endovascular grafts with secondary
endovascular intervention using additional components has not yet
been blished. All pati should be advised that endovascular
treatment requires life-long, regular follow-up to assess their health
and the performance of their endovascular graft. Patients with specific
clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes in the
structure or position of the endovascular graft) should receive additional
follow-up. Patients should be counseled on the importance of adhering to
the follow-up schedule, both during the first year and at yearly intervals
thereafter. Patients should be told that regular and consistent follow-up is a
critical part of ensuring the ongoing safety and effectiveness of
endovascular treatment of AAAs.

« Physicians should evaluate patients on an individual basis and prescribe
follow-up relative to the needs and circumstances of each individual patient.
The minimum requirement for patient follow-up (described in the
Instructions for Use for the Zenith Flex AAA Endovascular Graft) should be
maintained even in the absence of clinical symptoms (e.g., pain, numbness,
weakness). Patients with specific clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging
aneurysms or changes in the structure or position of the stent graft) should
receive follow-up at more frequent intervals.

« Annual imaging follow-up should include abdominal radiographs and both
contrast and non-contrast CT examinations. If renal complications or other
factors preclude the use of image contrast media, abdominal radiographs,
non-contrast CT and duplex ultrasound may be used.




« The combination of contrast and non-contrast CT imaging provides
information on aneurysm diameter change, endoleak, patency, tortuosity,
progressive disease, fixation length and other morphological changes.

« The abdominal radiographs provide information on device integrity (e.g.,
separation between components, stent fracture).

« Duplex ultrasound imaging may provide information on aneurysm diameter
change, endoleak, patency, tortuosity and progressive disease. In this
circumstance, a non-contrast CT should be performed to use in conjunction
with the ultrasound. Ultrasound may be a less reliable and sensitive
diagnostic method compared to CT.

« The minimum imaging follow-up for patients with Zenith AAA stent grafts is
described in the Instructions for Use for the Zenith (Flex) AAA Endovascular
Graft, which can be found at www.cookmedical.com. Patients requiring
enhanced follow-up should have interim evaluations.

12.2 MRI Information

The MR safety and compatibility of the Zenith AAA Ancillary Components is
based upon MR safety and compatibility of the Zenith AAA Endovascular
Graft, which is made from stents of the same metal.

Non-clinical testing has demonstrated that the Zenith AAA Endovascular
Graft is MR Conditional. A patient with this endovascular graft can be scanned
safely immediately after placement under the following conditions:

Static Magnetic Field
« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less.
« Highest spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm

Non-clinical evaluation was conducted in a 3.0 Tesla MR system (General
Electric Excite) with a maximum spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/
cm as measured with a gaussmeter in the position of the static magnetic field
pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering, accessible to a
patient or individual).

MRI-Related Heating

The Zenith AAA Ancillary Components and Zenith AAA Endovascular Grafts
are constructed of similar materials and are therefore comparable with
regards to MRI-related heating.

1.5 Tesla Systems:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla

- Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg for
15 minutes of scanning (i.e., per scanning sequence)

In non-clinical testing, the Zenith AAA Endovascular Graft produced a
temperature rise of less than or equal to 1.4 °C at a MR system reported
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.8 W/kg, for 15
minutes of MR scanning in a 1.5 Tesla Magnetom, Siemens Medical
Magnetom, Numaris/4 Software, Version Syngo MR 2002B DHHS MR Scanner.
The maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) was 2.8
W/kg, which corresponds to a calorimetry measured value of 1.5 W/kg.

3.0 Tesla Systems:

« Static magnetic field of 3.0 Tesla

« Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg for
15 minutes of scanning (i.e., per scanning sequence)

In non-clinical testing, the Zenith AAA Endovascular Graft produced a
temperature rise of less than or equal to 1.9 °C at a MR system reported
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg, for 15
minutes of MR scanning in a 3.0 Tesla Excite, GE Healthcare, G3.0-052B
Software, MR Scanner. The maximum whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) was 3.0 W/kg, which corresponds to a calorimetry
measured value of 2.8 W/kg.

Image Artifact

The image artifact extends throughout the anatomical region containing the
device, obscuring the view of immediately adjacent anatomical structures
within approximately 20 cm of the device, as well as the entire device and its
lumen, when scanned in nonclinical testing using the sequence: Fast spin
echo, in a 3.0 Tesla, Excite, GE Healthcare, with G3.0-052B Software, MR system
with body radiofrequency coil.

For all scanners, the image artifact dissipates as the distance from the device
to the area of interest increases. MR scans of the head and neck and lower
extremities may be obtained without image artifact. Image artifact may be
present in scans of the abdominal region, and upper extremities, depending
on distance from the device to the area of interest.

Clinical information is available for seventeen patients who received MRI
scans after stent-graft implantation. There have been no reported adverse
events or device problems in any of these patients as a result of having
received an MRI. Additionally, there have been well over 100,000 Zenith AAA
Endovascular Grafts implanted worldwide, in which there have been no
reported adverse events or device problems as a result of MRI.

Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in
this IFU with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be
contacted in the following manners.

Mail: ~ MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Phone: 888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US

Fax: 209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

12.3 Additional Surveillance and Treatment
Additional surveillance and possible treatment is recommended for:

« Aneurysms with Type | endoleak

« Aneurysms with Type lll endoleak

« Aneurysm enlargement, > 5mm of maximum diameter (regardless of
endoleak status)

« Migration

« Inadequate seal length

Consideration for reintervention or conversion to open repir should include
the attending physician’s assessment of an individual patient’s co-morbidities,
life expectancy and the patient’s personal choices. Patients should be
counseled that the need for subsequent reinterventions, including catheter-
based and open surgical conversion, are possible following endograft
placement.

13 PATIENT TRACKING INFORMATION

In addition to these Instructions for Use, the Zenith AAA Ancillary
Components with their respective introduction systems are packaged with a
Device Tracking Form, which the hospital staff is required to complete and
forward to Cook for the purposes of tracking all patients who receive the
Zenith AAA Ancillary Components (as required by U.S. Federal Regulation).
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CESKY

PRIDAVNE KOMPONENTY ZENITH® AAA

Peclivé si prectéte vsechny pokyny. Pokud nebudete postupovat piesné podle
pokynd, varovani a upozornéni, mize to mit vazné chirurgické nasledky nebo
muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Podle federalnich zékont USA je prodej tohoto zafizeni povolen
pouze lékaiiim nebo na lékaisky piedpis.

POZOR: Veskery obsah vnéjsiho sacku (véetné zavadéciho systému a
endovaskularnich grafti) se dodava sterilni a je uréen pouze na jedno
pouziti.

K vyrobkiim fady Zenith se vztahuji ¢tyfi relevantni doporucené navody k

pouziti. Tento navod k pouziti obsahuje popis doporu¢eného pouziti

pridavnych komponent endovaskularniho graftu Zenith AAA (extenze
hlavniho téla, iliakdlniho ramena, extenze iliakalniho ramena, prechodového
dilu a iliakalni zatky). Informace o dalsich komponentach systému Zenith
najdete v doporuceném piislusném navodu k pouZiti:

- endovaskularniho graftu Zenith AAA (hlavniho téla endovaskularniho graftu
Zenith AAA, iliakalnich ramen, extenze iliakalniho ramena, extenze hlavniho
téla, pfechodového dilu a okluzoru);

- endovaskularniho graftu Zenith Flex® AAA (hlavniho téla a iliakdlnich ramen
endovaskularniho graftu Zenith Flex AAA);

« pfidavného graftu Zenith Renu® AAA (konfigurace extenze hlavniho téla a
prechodového dilu); a

« balénkového katetru Coda®.

1 POPIS ZARIZENi

1.1 Pfidavné komponenty Zenith AAA

Pridavné komponenty Zenith AAA obsahuji extenze hlavniho téla graftu,
iliakalni ramena, extenze iliakalnich ramen, pfechodové dily a iliakaIni zatky.
(Obr. 1) Tyto komponenty jsou vyrobeny ze stejného materialu jako hlavni
moduly graftu. Vsechny moduly jsou vyrobeny z pInosténné polyesterové
tkaniny pfisité k samoexpandujicim stentdm z nerez oceli Cook-Z® niti
splétanou z polyesteru a niti z jednovlaknového polypropylénu. Moduly jsou
plné vyztuzeny stenty, aby ziskaly stabilitu a expanzni silu nezbytnou k
otevieni lumen graftu pfi jeho rozvinuti. Navic stenty Cook-Z zabezpecuiji
nezbytné piichyceni a pfilehnuti graftu ke sténé cévy. Aortalni extenze
hlavniho téla, iliakalni ramena a extenze iliakalniho ramena se daji pouzit jako
pridavna délka v piislusné ¢asti endovaskularniho graftu. Prechodové dily a
iliakalni zatky Ize v pfipadé potieby pouzit ke konverzi bifurkovaného graftu
na aorto-uniiliakalni graft (napft. pfi endoleaku typu lll, pfi okluzi vétve nebo
v pfipadé, kdy neni mozno zavést kanylu do kontralateralni vétve).

1.2 Aplikacni systém extenze hlavniho téla

Extenze hlavniho téla pouziva zavadéci systémy H&L-B One-Shot o velikosti
18 a 20 French. (Obr. 2) Zavadéci systém extenze hlavniho téla obsahuje
jednu spoust uvolnovaciho dratu. Na rozdil od aplikacniho systému hlavniho
téla Zenith AAA neni hrot dilatdtoru opatien horni ¢epickou, protoze extenze
hlavniho téla neobsahuje nekryty suprarenélni stent s kotvickami. Rozvinuti
extenze hlavniho téla se dosahuje zatdhnutim sheathu a vyjmutim distalniho
uvolfiovaciho dratu.

1.3 Aplikacni systém pro iliakalni rameno

lliakalni ramena endovaskularniho graftu Zenith AAA se dodavaji
predinstalovana v zavadécim systému Z-Trak. (Obr. 3) Aplikacni systém je
konstruovan k snadnému pouziti s minimalni piipravou. Aplikacni systém
iliakdlniho ramena pouziva zavadéci systém Z-Trak o velikosti 14 nebo

16 French. Vsechny systémy jsou kompatibilni s vodicim dratem o velikosti
0,035 palce (0,89 mm). Krvaceni Ize déle omezovat uvoliiovanim a
utahovanim hemostatického ventilu Captor. Rozvinuti se dosahuje
zatdhnutim sheathu.

1.4 Aplikacni systém pro extenzi iliakalniho ramena

Extenze iliakalniho ramena se aplikuji pomoci zavadéciho systému H&L-B
One-Shot o velikosti 14, 16 nebo 18 French. (Obr. 4) Tyto aplika¢ni systémy
neobsahuji spoustéci mechanismus uvoliiovaciho dratu ani sestavu horni
Cepicky. Rozvinuti se dosahuje zatdhnutim sheathu.

1.5 Aplika¢ni systém piechodového dilu

Prechodové dily pouzivaji zavadéci systémy H&L-B One-Shot o velikosti 18 a
20 French. (Obr. 5) Zavadéci systém piechodového dilu neobsahuje spoustéci
mechanismus uvoliovaciho drétu ani sestavu horni ¢epicky. Rozvinuti
prechodového dilu se dosahuje zatahnutim sheathu.

1.6 Aplikacni systém iliakalni zatky

lliakédIniho zatky jsou predinstalovany do zavadécich systémud H&L-B One-Shot
o velikosti 14 French a 16 French. (Obr. 6) Aplika¢ni systém iliakalni zatky
obsahuje spoustéci mechanismus s jednim uvolfiovacim dratem. Rozvinuti
iliakalni zatky se dosahuje zatahnutim sheathu a odstranénim uvolrovaciho
drétu.

2 URCENE POUZITI

Pridavné komponenty Zenith AAA s pfislusnymi zavadécimi systémy jsou
indikovany k poutziti s graftem Zenith AAA béhem primarniho nebo
sekundarniho vykonu u pacientd, u nichz je k dispozici adekvatni iliakalni/
femoralni pfistup kompatibilni s pozadovanymi zavadécimi systémy.

3 KONTRAINDIKACE
Pridavné komponenty Zenith AAA jsou kontraindikovéany v nasledujicich
pfipadech:

« u pacientd, o nichz je zndmo, Ze trpi precitlivélosti nebo alergii na nerez ocel,
polyester, pajeci materidl (cin, stfibro), polypropylén nebo zlato.

« u pacient s celkovou infekci, u kterych miize byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.

4 VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Obecné

« Peclivé si piectéte viechny pokyny. Pokud nebudete postupovat piesné
podle pokyni, varovani a upozornéni, miize to mit vazné nasledky nebo
muze dojit k poranéni pacienta.

+ Béhem implantace nebo reintervence musi byt v pohotovosti kvalifikovany
operacni tym pro pfipad nutnosti pfechodu na otevienou chirurgickou
operaci.

« Pfidavné komponenty Zenith AAA s pfislusnymi zavadécimi systémy smi
pouzivat vyhradné lékati a operacni tymy s kvalifikaci pro cévni intervencni
vykony (katetriza¢ni a chirurgické) a pro pouZiti téchto zafizeni. Specifické
pozadavky na skoleni jsou popsany v €asti 10.1 Skoleni Iékai.

+ U pacient, u nichz se vyskytne zvétsujici se aneuryzma, neakceptovatelné
zkraceni délky fixace (pfekryti cévy s komponentou) a/nebo endoleak, je
tieba zvazit dalsi endovaskularni intervenci nebo prechod na standardni
otevienou chirurgickou operaci nasledné po endovaskuldrni reparaci.
Zvétseni aneuryzmatu a/nebo pretrvavajici endoleak nebo migrace mohou
byt pficinou prasknuti aneuryzmatu.

« U pacient( s nizsim pratokem krve vétvi graftu a (nebo) s netésnostmi muze
byt nezbytné provedeni sekundérni intervence nebo chirurgické operace.

« Pfidavné komponenty Zenith AAA nebyly vyhodnoceny k pouziti s jinymi
grafty nez se stentgrafty Zenith AAA.



4.2 Vybér, lécba a nasledné kontroly pacienta
« Extenze hlavniho téla Zenith AAA je urcena k 1é¢bé kréku aorty o praméru
min. 18 mm a max. 32 mm. Extenze hlavniho téla Zenith AAA je ur¢ena k
lé¢bé proximalniho kr¢ku aorty (distalné k nejnizsi renalni artérii) o
minimalni délce 15 mm. Je nutné misto distalni fixace v iliakaIni artérii vétsi
nez 10 mm (délka) a o priiméru 7,5-20 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi
sténé). Méfeni velikosti je kriticky duilezité pro uspésnost endovaskularni
reparace.
« Pro zavedeni zafizeni do cévniho systému je nutné zajistit adekvatni iliakalni
nebo femoralni pfistup.
« Mezi klicové anatomické prvky, které mohou ovlivnit ispésné osetfeni
aneuryzmatu, patii zavazna angulace proximalniho kr¢ku (>60 stupfiti u
infrarenalniho kr¢ku viici ose AAA nebo >45 stupnd u suprarenalniho kréku
vzhledem k nejblizsimu infrarendlnimu krcku); kratky proximalni kréek aorty
(<15 mm); tvar obraceného trychtyre (zvétseni prdiméru proximalniho krc¢ku
aorty o vice nez 10 % na délce 15 mm); kratké misto distélni fixace (<10 mm)
a cirkumferenéni trombus a/nebo kalcifikace v misté arterialni implantace,
zejména na rozhrani proximalniho kr¢ku aorty a distalni iliakalni artérie. Pi
anatomickém omezeni miize byt nutny delsi kréek, aby se docililo
adekvatniho pfilehnuti a fixace. Nepravidelna kalcifikace nebo platy mohou
ohrozit fixaci a utésnéni v mistech implantace. U kr¢ku s témito klicovymi
anatomickymi znaky Ize také ocekavat vétsi nachylnost k migraci graftu.
Priimér pfistupové cévy (méfeny od vnitini stény k vnitini sténé) a jeji
morfologie (minimalni tortuozita, okluzivni onemocnéni a/nebo kalcifikace)
musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod cévniho pfistupu a aplikacnich
systému profilu cévniho zavadéciho sheathu o velikosti 14 French az
20 French. Cévy se zavaznym stupném kalcifikace, okludované, silné vinuté
nebo pokryté tromby mohou znemoznit umisténi pfidavnych komponent a/
nebo mohou zvysovat riziko embolizace. U nékterych pacientd maze byt
uspésnost vykonu podminéna pouzitim cévniho bypassu.
« Pfed vybérem extenze hlavniho téla je nutno posoudit velikost stavajiciho
endovaskularniho graftu Zenith AAA.

« O pouziti extenze hlavniho téla o délce 58 mm je tieba uvazovat pouze
tehdy, je-li vzdélenost od nejnizsi rendlni artérie k bifurkaci stavajiciho
graftu >65 mm pro hlavni téla graft(i TFB (endovaskuldrni graft Zenith
AAA) a >73 mm pro hlavni téla graftti TFFB (endovaskularni graft Zenith
Flex AAA). Pokud nebudete zafizeni pouzivat timto zpGsobem, mUize se
zvysit riziko neimysiné okluze renalnich artérii.

« O poutziti extenze hlavniho téla o délce 73 mm je tieba uvazovat pouze

graftu >86 mm pro hlavni téla graft(i TFFB (endovaskularni graft Zenith
Flex AAA). Pokud nebudete zafizeni pouzivat timto zpGsobem, mze se
zvysit riziko neimysiné okluze rendlnich artérii.

« Pfidavné komponenty Zenith AAA s piislusnymi zavadécimi systémy se
nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi nesnaseji kontrastni latky nezbytné
pro zobrazovaci techniky pouzivané pfi operaci a pfi kontrolach po ni.
Vsechny pacienty je nutno peclivé sledovat a pravidelné kontrolovat
piipadné zmény jejich zdravotniho stavu a integritu endoprotézy.

« Pfidavné komponenty Zenith AAA s pfislusnymi zavadécimi systémy se
nedoporucuje pouzivat u pacientd, jejichz hmotnost a/nebo rozméry
piekracuji stanovené limity nezbytné pro realizaci nebo dostate¢nou kvalitu
zobrazovacich technik.

+ Neschopnost udrzet priichodnost nejméné jedné vnitini iliakalni artérie
nebo uzavér nepostradatelné a. mesenterica inferior mize zvysit riziko
ischémie panve nebo strev.

+ Mnohocetné priichodné artérie o velkém praméru v bederni krajiné, muralni
trombus a priichozi a. mesenterica inferior mohou predisponovat pacienta k
endoleakdim typu Il. U pacientti s nekorigovatelnou koagulopatii mtize byt
také zvysené riziko endoleaku typu Il nebo krvacivych komplikaci.

+ Bezpecnost a Ucinnost piidavnych komponent Zenith AAA s pfislusnymi
zavadécimi systémy nebyla dosud zjisténa u skupin pacientt s nasledujicimi
stavy:

« trauma aorty;

«aneuryzma s Unikem, s hrozici rupturou nebo prasklé;

« mykotické aneuryzma;

« pseudoaneuryzma sekundarné po pfedchozi implantaci graftu;

- revize dfive implantovaného endovaskularniho graftu;

- nekorigovatelna koagulopatie;

- nepostradatelna a. mesenterica;

- dédi¢né onemocnéni pojivové tkané (napt. Marfantiv nebo Ehlers-
Danlostiv syndrom);

« soucasné se vyskytujici aneuryzmata hrudni nebo thorakoabdominalni
aorty;

« aktivni systémové infekce;

« téhotné nebo kojici zeny;

« pacienti s morbidni obezitou;

+ pacienti mladsi 18 let.

« Uspésny vybér pacienta vyzaduje specifické zobrazovani a pfesna méreni;
viz €ast 4.3 Méfici techniky a zok ani pred vyk

« Lékat musi mit k dispozici viechny délky a primeéry zafizeni, nezbytnych k
provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou jisté vysledky
predoperaénich planovacich méfeni (hodnoty osetfovanych primért a
délek). Tento pfistup zaruéuje vétsi operacni flexibilitu k dosazeni
optimalnich vysledkt provadénych zakrokd.

4.3 Mé¥ici techniky a ani pred vyk

- Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vy3etieni, mGze dojit k nespravnému
vyhodnoceni kalcifikace v iliakalni nebo aortélni oblasti, kterd mize
znemoznit pfistup nebo spolehlivou fixaci a utésnéni zafizeni.

« Tloustka fezu >3 mm pfi snimkovani pred vykonem muize mit za nasledek
suboptimalni volbu velikosti prostfedku nebo nespravné vyhodnoceni
fokalni stenézy z CT.

« Na zakladé klinickych zkusenosti se k pfesnému vyhodnoceni anatomie
pacienta pred osetfenim za pouZziti pfidavnych komponent Zenith AAA
darazné doporucuje pouzit zobrazovaci metodu spiralni CT angiografie
(CTA) s kontrastni latkou a s 3D rekonstrukci. Pokud kontrastni spiralni CTA s
3D rekonstrukei nenf k dispozici, pacienta je nutno odeslat do zafizeni, které
tyto moznosti ma.

« Podle doporuceni |ékar se ma C rameno rentgenu béhem peroperacni
angiografie umistit tak, aby byly pred zahajenim rozvinuti proximalniho
okraje materialu graftu (pfiléhajiciho stentu) extenze hlavniho téla graftu

rendlni artérie. Kromé toho musi byt angiograficky potvrzena bifurkace
iliakaIni artérie tak, aby byly pfed rozvinutim komponent iliakalniho ramena
nebo extenzi iliakdlniho ramena na obou stranach dobfe definovany distalni
spolec¢né iliakdIni artérie vzhledem k pocatku vnitinich iliakalnich artérii.

Praméry
Pomoci CT je tfeba zméfit primér od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy (nikoli
jako primér lumenu - svétlost); tyto hodnoty jsou pomuckou pii spravné
volbé velikosti a typu zafizeni. Kontrastni spirdlni CT musi zacinat 1 cm nad a.
celiaca a pokracovat pres hlavice femurd pfi axialni tloustce fezu 3 mm nebo
méné.

Délky

Pomoci CT je nutno stanovit délky k presnému vyhodnoceni délky
infrarenalniho proximalniho krcku a k vybéru velikosti hlavniho téla,
iliakdlnich ramen a pfidavnych komponent endovaskularniho graftu Zenith
(Flex) AAA. Tyto rekonstrukce je nutno provést v sagitélni, koronalni a 3D
projekci.

d 14 hodobéh

hledick

« Funkénost grafti z di
zatim zjisténa. Vichni pacienti musi byt pouceni, Zze endovaskularni
lécba vyzaduje celozivotni pravidelna kontrolni vysetieni ke zjis
jejich zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicim se
aneuryzmatem nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
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graftu) se musi podrobit diikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni
pokyny ke kontrolnim vy3etfenim jsou uvedeny v kapitole 12 POKYNY
PRO SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

« Pfidavné komponenty Zenith AAA s pfislusnymi zavadécimi systémy neni
doporuceno pouzivat u pacientd, ktefi nejsou schopni nebo nebudou chtit
podstoupit nezbytné predoperacni a pooperaéni zobrazovaci vysetieni a
implantacni studie, podle popisu v ndvodu k pouziti endovaskularniho
graftu Zenith (Flex) AAA. Kopie je k dispozici online na adrese
www.cookmedical.com.

« Po implantaci endovaskularniho graftu se u pacientl musi pravidelné
kontrolovat prosakovani kolem graftu, zvétsovani aneuryzmatu a zmény
struktury nebo polohy endovaskularniho graftu. Je nutné provést
snimkovani nejméné jednou ro¢né, mimo jiné: 1) radiogram biicha ke
kontrole integrity implantatu (zda se neoddélily jeho komponenty a zda
nepraskl stent) a 2) CT s kontrastni latkou a bez, k vysetfeni zmén
aneuryzmatu, prosakovani kolem graftu, priichodnosti, tortuozity a vyvoje
onemocnéni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku vzhledem k
renalnim komplikacim nebo jinym faktortim, mohou podobné informace
poskytnout radiogramy bficha a duplexni ultrasonografie.

4.4 Volba zafizeni

Pfi vybéru spravné velikosti prostfedku se dlirazné doporucuje pfisné
dodrzovat pokyny pro vybér velikosti v navodu k pouziti pfidavnych
komponent endovaskularniho graftu Zenith AAA (tabulky 10.5.1 az 10.5.5).
Pokyny pro vybér velikosti v ndvodu k pouziti obsahuji informace o vybéru
prislusné vétsi velikosti zafizeni. Vybér velikosti mimo tento rozsah muze
zpusobit endoleak, prasknuti, migraci a kolaps nebo kompresi zafizeni.

4.5 Postup implantace
(Viz ¢ast 11 POKYNY K POUZITI)

« K ispésnému umisténi pfidavnych komponent Zenith AAA a k dosazeni
jejich presného prilehnuti na aortélni sténu je nutné vhodné peroperacni
zobrazovani.

« Aplikacni systém neohybejte ani nezasmyckujte. Mohlo by dojit k poskozeni
aplika¢niho systému a pfidavnych komponent Zenith AAA.

« Pri rotaci aplika¢niho systému otacejte vsemi komponentami systému
najednou (od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu), aby nedoslo k
jakémukoliv zkrouceni endovaskularniho graftu.

« Pokud ucitite odpor pfi posouvani vodiciho dratu nebo aplikacniho systému,
nikdy nepokracujte v zasouvani jakékoli ¢asti aplika¢niho systému. Zastavte
vykon a zjistéte pfi¢inu odporu — mohlo by dojit k poranéni cévy a
poskozeni katetru nebo graftu. Zvlast opatrné postupujte v oblastech se
stendzami a s intravaskularnimi tromby a v kalcifikovanych a silné vinutych
cévach.

« NetimysIné ¢aste¢né rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace muze
vyzadovat chirurgické odstranéni.

« Pokud to neni indikovano z lékafskych dtivodd, neimplantujte pridavné
komponenty Zenith AAA v misté, kde by doslo k okluzi artérii nezbytnych k
prokrveni organti nebo koncetin. Endoprotézou nezakryvejte dulezité
renalni nebo mesenterické artérie (vyjimkou mlze byt a. mesenterica
inferior). Muze dojit k okluzi cévy. Béhem klinické studie nebylo toto zafizeni
testovano u pacientti se dvéma okludovanymi vnitinimi iliakalnimi artériemi.

« Nepokousejte se graft po ¢astecném nebo Gplném rozvinuti zatdhnout zpét
do sheathu.

« Repozice stentgraftu distalné po ¢aste¢ném rozvinuti krytého proximélniho
stentu mGze zpusobit poskozeni stentgraftu a/nebo poranéni cévy.

« Nepiesné umisténi a/nebo netiplné utésnéni pridavnych komponent Zenith
AAA v cévé muze vést ke zvysenému riziku vzniku endoleaku, migrace nebo
nezadouci okluze rendlni nebo vnitini iliakalni artérie. Prichodnost renalni
artérie musi byt zachovana, aby se omezilo nebo eliminovalo riziko selhani
ledvin a naslednych komplikaci.

« Neadekvatni fixace ptidavnych komponent Zenith AAA mGze mit za
nasledek zvysené riziko migrace stentgraftu. Nespravné rozvinuti
endoprotézy nebo jeji migrace muize vyzadovat chirurgicky zésah.

«V pribéhu implantace je tfeba pouzivat celkovou antikoagula¢ni lé¢bu
podle protokolti predepsanych zdravotnickym zafizenim nebo zvolenych
lékafem. Je-li kontraindikovan heparin, je nutno zvazit moznost pouziti
jiného antikoagula¢niho pfipravku.

« Béhem pfipravy a zavadéni omezte manipulaci se slozenou endoprotézou,
aby se snizilo riziko kontaminace endoprotézy a infekce.

« Pfi vkladani aplika¢niho systému udrzujte polohu vodiciho dratu.

« Pii zavadéni a rozvinuti se k potvrzeni spravné funkce komponent
aplika¢niho systému, spravného umisténi graftu a pozadovaného vysledku
zakroku musi pouzivat skiaskopie.

« Pouziti pridavnych komponent Zenith AAA s pfislusnymi zavadécimi
systémy vyzaduje podani intravaskularni kontrastni latky. U pacientd s
preexistujici rendIni nedostate¢nosti mize existovat zvysené riziko
pooperaéniho selhani ledvin. Kvili snizeni rizika poskozeni ledvin je tieba
peclivé minimalizovat mnozstvi kontrastni latky pouzité pfi vykonu a
dodrzovat preventivni metody Iécby (napf. dostate¢nou hydrataci).

« Jakmile je sheath a (nebo) vodici drat stazen zpét, mlze dojit ke zméné
anatomickych pomért a polohy graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a
podle potieby provedte kontrolni angiografii.

« Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvnitf aneuryzmatu postupujte
opatrné. Velké naruseni muaze uvolnit fragmenty trombu, které mohou
zplsobit embolizaci v distalnich ¢astech téla nebo rupturu aneuryzmatu.

«V prabéhu umisténi a rozvinuti hlavniho téla graftu davejte pozor, abyste jej
neposunuli nebo neposkodili.

« Aplika¢ni systémy pfechodového dilu a extenze hlavniho téla nelze zavadét
pres zavadéci sheath hlavniho téla nebo iliakalniho ramena.

4.6 Pouziti tvarovaciho balénku

« Nenapliujte balonek v cévé, pokud neni uvniti graftu, nebot takovy postup
muze zpusobit poskozeni cévy. Balonek pouzivejte v souladu s informacemi
uvedenymi v literature.

« Pfi pInéni baldnku v graftu za pfitomnosti kalcifikace postupujte opatrné,
nebot nadmérné naplnéni mize zpusobit poskozeni cévy.

« Pfed repozici zkontrolujte, zda je balének tplné vyprazdnény.

4.7 Extenze hlavniho téla
Dévejte pozor, abyste v priibéhu umisténi a rozvinuti extenze hlavniho téla
neposunuli hlavni télo graftu.

4.8 Informace o vysetieni MRI

MR bezpecnost a kompatibilita pfidavnych komponent Zenith AAA je
zalozena na MR bezpecnosti a kompatibilité endovaskularniho graftu Zenith
AAA, ktery je vyroben za pouziti stent(l ze stejného kovu.

Neklinické testy prokazaly, Ze endovaskularni graft Zenith AAA je
podminecné bezpecny pii vysetieni MRI (MR Conditional). Pacient s timto
endovaskularnim graftem muize byt bezpe¢né snimkovén ihned po umisténi
graftu za dale uvedenych podminek.

Statické magnetické pole
« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.
« Nejvyssi hodnota prostorového gradientu magnetického pole 720 gaussti/cm.

Bylo provedeno neklinické hodnoceni v MRI systému o 3,0 tesla (General
Electric Excite) s maximalnim prostorovym gradientem magnetického pole
720 gaussti/cm méfenym magnetometrem v poloze ve statickém
magnetickém poli, kde se nachazi télo pacienta (tj. mimo kryt skeneru,
pistupné pacientovi nebo jinym osobam).

Zahtev zpisobeny snimkovanim MRI

Pfidavné komponenty Zenith AAA a endovaskularni grafty Zenith AAA jsou
konstruovéany z podobnych materialli a jsou proto srovnatelné s ohledem na
zahfivani pfi snimkovani MRI zafizenim.



Systémy 1,5 tesla:

- Statické magnetické pole 1,5 tesla

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na celé
télo (SAR) 2,0 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na jednu snimkovaci sekvenci)

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith AAA béhem
MRI ke zvyseni teploty maximalné o 1,4 °C pfi mérném absorbovaném
vykonu pfepoc¢teném na celé télo (SAR) 2,8 W/kg za 15 minut snimkovani
pomoci MRI pfistroje Magnetom, Siemens Medical Magnetom o 1,5 tesla se
softwarem Numaris/4, verze Syngo MR 2002B DHHS. Maximalni hodnota
mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo (SAR) byla

2,8 W/kg, coz odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté 1,5 W/kg.

Systémy 3,0 tesla:

- Statické magnetické pole 3,0 tesla

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé
télo (SAR) 2,0 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na jednu snimkovaci sekvenci)

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith AAA béhem
MRI ke zvyseni teploty maximalné o 1,9 °C pfi mérném absorbovaném
vykonu prepocteném na celé télo (SAR) 3,0 W/kg za 15 minut snimkovani
pomoci MRI pfistroje Excite, GE Healthcare, o 3,0 tesla se softwarem G3.0-
052B. Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na
celé télo (SAR) byla 3,0 W/kg, coz odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté
2,8 W/kg.

Artefakt obrazu

Pii neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt celou anatomickou
oblast obsahujici zafizeni, pficemz byl zaclonén pohled na bezprostfedné
sousedici anatomické struktury do vzdalenosti pfiblizné 20 cm od zafizeni
stejné jako celé zafizeni a jeho lumen; pouzita sekvence byla nasleduijici: Fast
spin echo, MR systém Excite (GE Healthcare, se softwarem G3.0-052B);

3,0 tesla, s télovou radiofrekvenéni civkou.

U v8ech skener( se obrazové artefakty rozptylily p¥i zvétsujici se vzdalenosti
oblasti zajmu od implantatu. Snimky MR hlavy a krku a dolnich koncetin Ize
poridit bez obrazovych artefaktd. Artefakt obrazu muze byt pfitomen na
snimcich bfisni oblasti a hornich koncetin, podle vzdalenosti zafizeni od
oblasti zajmu.

Jsou k dispozici klinické Gdaje o sedmndcti pacientech, ktefi podstoupili MR
vysetieni po implantaci stentgraftu. U zadného z téchto pacientd nebyla
hlasena zadna nezadouci pfihoda ani problémy s implantatem vzniklé v
souvislosti s podstoupenim MRI. Kromé toho bylo na celém svété implantovano
vice nez 100 000 endovaskularnich graft( Zenith AAA, u nichz nebyly hlaseny
zadné nezadouci piihody ani problémy s graftem zptsobené MRI.
Spolec¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro MRI
snimkovani popsané v tomto navodu k pouziti u nadace MedicAlert
Foundation. MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nésledujicimi zptisoby.
Postou: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 USA

+1-888-633-4298, bez poplatku
Mimo Gzemi USA: +1-209-668-3333

+1-209-669-2450

Telefon:

Fax:

Web:  www.medicalert.org

5 NEZADOUCI PRIHODY

5.1 Zaznamenané nezadouci pfihody

Informace o pozorovanych nezadoucich ptihodach u pacientd, jimz byl
aplikovan endovaskularni graft Zenith (Flex) AAA, z nichz néktefi obdrzeli
pridavné komponenty Zenith AAA, najdete v navodu k pouziti
endovaskularniho graftu Zenith (Flex) AAA. Kopie je k dispozici online na
adrese www.cookmedical.com.

5.2 Potencialni nezadouci pfihody

Mezi nezadouci piihody, ke kterym muze dojit nebo které mohou vyzadovat

intervenci, mimo jiné patfi:

« Amputace

- Arteriovenozni pistél

«Edém

- Embolizace (mikro a makro) s transientni nebo trvalou ischémii nebo
infarktem

« Endoleak

- Endoprotéza: nespravné umisténi komponent; netplné rozvinuti
komponent; migrace komponent; separace komponenty od jiné
komponenty graftu; prasknuti steh(; okluze; infekce; prasknuti stentu;
opotiebeni materialu graftu; dilatace; eroze; propichnuti; prosakovani kolem
graftu; a koroze

« Horecka a lokalizovany zanét

« Impotence

« Infekce v misté aneuryzmatu, implantatu nebo mista vstupu, véetné
abscesu, transientni horecky a bolesti

« Klaudikace (napt. v hyzdi nebo v lytku)

+ Komplikace mocového a pohlavniho systému s naslednymi doprovodnymi
problémy (napf. ischémie, eroze, pistél, inkontinence, hematurie, infekce)

« Komplikace souvisejici s anestézii a nasledné doprovodné problémy
(napriklad aspirace)

+ Komplikace v lymfatickém systému a nasledné doprovodné problémy
(napriklad mizni pistél)

« Komplikace v misté cévniho vstupu véetné infekce, bolesti, hematomu,
pseudoaneuryzmatu a arteriovendzni pistéle

« Komplikace v oblasti ledvin s naslednymi doprovodnymi problémy (napf.
okluze artérie, toxicita kontrastni latky, rendlni nedostate¢nost nebo selhani)

- Komplikace v oblasti plic a dychacich cest s naslednymi doprovodnymi
problémy (napf. pneumonie, selhani respira¢niho systému, prolongovana
intubace)

- Komplikace v rané a nasledné doprovodné problémy (napiiklad dehiscence,
infekce)

- Krvaceni, hematom nebo koagulopatie

« Neurologické lokalni nebo celkové komplikace s naslednymi doprovodnymi
problémy (napf. mrtvice, transientni ischemicka ataka, paraplegie,
paraparéza, paralyza)

« Okluze graftu nebo nativni cévy

« Poranéni aorty vcetné perforace, disekce, krvaceni, ruptury a amrti

« Poranéni cévy

« Prasknuti aneuryzmatu a amrti

« Pfechod na otevienou chirurgickou operaci

« Selhéni jater

+ Spasmus nebo trauma cévy (napf. disekce iliofemoralni cévy, krvéceni,
ruptura, amrti)

« Srde¢ni komplikace s naslednymi doprovodnymi problémy (napf. arytmie,
infarkt myokardu, méstnavé srdecni selhani, hypotenze, hypertenze)

« Stfevni komplikace (napfiklad ileus, transientni ischémie, infarkt, nekréza)

+ Trombéza artérie nebo Zily nebo pseudoaneuryzma

« Umrti

« Zvétdeni aneuryzmatu

Hlaseni nezadoucich piihod souvisejicich se zafizenim

Vsechny nezadouci pfihody (klinické udalosti) souvisejici s pridavnymi
komponentami Zenith AAA se musi neodkladné hlésit spole¢nosti Cook.
Chcete-li nahlasit klinickou udalost, volejte oddéleni vztaht se zdkazniky
1-800-457-4500 (nepfetrzita sluzba) nebo 1-812-339-2235.
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6 SOUHRN KLINICKYCH STUDIi

Informace o klinickych studiich tykajicich se pacientd, jimz byl aplikovan
endovaskularni graft Zenith (Flex) AAA, z nichz néktefi obdrzeli pfidavné
komponenty Zenith AAA, najdete v navodu k pouziti endovaskularniho graftu
Zenith (Flex) AAA. Kopie je k dispozici online na adrese www.cookmedical.com.

7 VYBER A LECBA PACIENTA
(Viz &ast 4 VAROVANI A UPOZORNENI)

7.1 Individualizace lécby

Spole¢nost Cook doporucuje provést vybér primérd pridavnych komponent
Zenith AAA podle Tabulek 10.5.1 az 10.5.5. Lékai musi mit k dispozici
vsechny délky a praméry zafizeni, nezbytnych k provedeni vykonu, zejména
pokud jesté nejsou s jistotou znamy vysledky planovacich predoperac¢nich
méfeni (praméry a délky lé¢ené oblasti). Tento piistup zarucuje vétsi operacni
flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledkd provadénych zakroka. U kazdého
pacienta je nutno pred pouzitim pfidavnych komponent Zenith AAA peclivé
posoudit rizika a pfinosy. K dalsim aspektiim pro posouzeni vhodnosti
pacienta mimo jiné patfi:

« Pacient(v vék a ocekévana doba Zzivota.
« Doprovodna onemocnéni (napf. srdecni, plicni nebo renélni nedostatecnost
pred operaci, morbidni obezita).
+ Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou operaci.
« Vhodnost anatomickych pomért pacienta pro endovaskularni reparaci.
« Riziko prasknuti aneuryzmatu v porovnani s riziky vyplyvajicimi z |é¢by za
poutziti pfidavnych komponent Zenith AAA.
« Schopnost pacienta tolerovat celkovou, svodovou nebo lokélni anestézii.
« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace a/nebo tortuozita) maji vyhovovat kritériim pro pouziti metod
cévniho piistupu a pfislusenstvi aplika¢niho profilu cévniho zavadéciho
sheathu o velikosti 14 French az 20 French.
« Pro extenzi hlavniho téla - infrarenalni segment aorty bez aneuryzmatu
(kr¢ek) proximalné k aneuryzmatu s nasledujicimi parametry:
« pramér pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu max. 32 mm do
min. 18 mm;
« Uhel vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu mensi nez 60 stupid; a
« Uhel vzhledem k ose suprarenalni aorty mensi nez 45 stupn(.
« Misto distalni fixace v iliakdIni artérii delsi nez 10 mm a s primérem
7,5-20 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé).
« Nepfitomnost zavaznych forem okluzivnich onemocnéni femoralnich/
iliakalnich artérii, které by omezily pritok endovaskularnim graftem.

Konec¢né rozhodnuti o 1é¢bé zélezi na lékafi a pacientovi.

8 PORADENSTVi PRO PACIENTY

P¥i diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zékroku musi lékat

a pacient (popfipadé také rodinni pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy, zejména:

- rizika a rozdily mezi endovaskularni reparaci a otevienou chirurgickou
operaci;

« potencialni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace;

« potencialni vyhody endovaskuldrni reparace;

« moznost, Ze po primarni endovaskularni reparaci muze byt nutné provést
dalsi intervenci nebo otevienou chirurgickou operaci aneuryzmatu.

Vedle posouzeni rizik a piinost endovaskularni reparace musi Iékaf zhodnotit
pacientiiv postoj k naslednym kontroldm a k dodrzovani pooperacni péce
potiebné k zajisténi trvalych bezpecnych a efektivnich vysledkd. Nize jsou
uvedena dalsi témata, ktera je vhodné prodiskutovat s pacientem a ktera se
tykaji jeho ocekavani, co se tyce vysledki endovaskularni reparace:

d haodobého hledicl

« Funkénost arnich grafti z dI nebyla
zatim zjisténa. VSichni pacienti musi byt pouceni, Ze endovaskularni
lécba vyzaduje celozivotni pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi
jejich zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit diikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni
pokyny ke kontrolnim vysetfenim jsou uvedeny v €asti 12 POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

« Pacienti musi byt pouceni o dulezitosti dodrzovani planu kontrolnich
prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti musi byt
informovani, ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky dileZitou
soucasti zajisténi trvale bezpecné a Gcinné endovaskularni lécby AAA. Jako
minimum se vyzaduje podstoupeni zobrazovaciho vysetieni jednou ro¢né a
dochéazeni na pravidelné pooperacni kontroly jako celoZivotni zavazek k
zajisténi pacientova dobrého zdravotniho stavu.

« Pacient musi byt poucen, Ze ispé$na oprava aneuryzmatu nezastavuje
postup choroby. Stéle trva nebezpecdi pfidruzené degenerace cév.

« Lékar musi kazdému pacientovi sdélit, ze je diilezité vyhledat rychlou
lékatskou pomoc, pokud pociti pfiznaky okluze vétve a zvétseni nebo
prasknuti aneuryzmatu. Mezi pfiznaky okluze vétve graftu patii bolest jedné
nebo obou ky¢li nebo nohou pfi chizi nebo v klidu a zblednuti nebo chlad
nohy. Prasknuti aneuryzmatu muize byt asymptomatické, ale obvykle se
projevi nasledujici pfiznaky: bolest; znecitlivéni; slabost nohou; bolest zad,
hrudniku, bficha nebo tfisel; toc¢eni hlavy; omdlévani; zrychleny srde¢ni puls
nebo nahla slabost.

« Vzhledem k tomu, Ze pro uspésnou implantaci a kontrolu endovaskuldrnich
zafizeni je nutno pouzit zobrazovaci metody, je nutno s pacientkami
Zenského pohlavi, které jsou téhotné nebo u nichz existuje podezieni, ze
jsou téhotné, prodiskutovat rizika spojena s expozici vyvijejicich se tkani
rentgenovému zéfeni.

+ U muzd, ktefi podstoupi endovaskularni nebo otevienou chirurgickou
operaci, mtize dojit k impotenci.

Lékai ma poucit pacienta, aby si precetl pfiru¢ku pacienta a informoval se o
rizicich objevujicich se béhem implantace zafizeni nebo po ni. Mezi rizika
souvisejici s vykonem patii kardiologické, pulmonalni, neurologické, stfevni a
krvacivé komplikace. Mezi rizika souvisejici s timto zafizenim patfi okluze,
endoleak, zvétseni aneuryzmatu, prasknuti zafizeni, riziko opakované
intervence nebo konverze na otevienou chirurgickou operaci, ruptura a smrt
(viz ¢ast 5 NEZADOUCI PRIHODY). Lékai musi vyplnit identifika¢ni kartu
pacienta a ptedat ji pacientovi, aby ji pacient mohl neustéle nosit u sebe.
Pacient musi kartu predlozit pfi kazdé navstéve jiného lékare, zejména pfi
jakychkoli dalsich diagnostickych vykonech (napf. MRI).

9 STAV PRI DODANI

« Pridavné komponenty Zenith AAA jsou sterilizovany plynnym
ethylenoxidem, pfedinstalovany na pfislusné zavadéci systémy a dodavany v
odtrhovacich obalech.

« Tato zafizeni jsou urena pouze k jednordzovému pouZiti. Zafizeni
neresterilizujte.

« Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Prohlédnéte
zarizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k jejich
poskozeni. Nepouzivejte toto zafizeni, pokud je poskozené nebo pokud je
poskozena nebo znic¢ena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej spolec¢nosti Cook.

« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zafizeni (mnozstvi a
velikost) pro daného pacienta, a to srovnanim dodaného zafizeni s
predpisem Iékafe pro konkrétniho pacienta.

« Nepouzivejte po uplynuti data,,USE BY” (data exspirace), vytisténého na
stitku.

« Skladujte v suchu a chladu.



10 INFORMACE O KLINICKEM POUZITi

10.1 Skoleni lékai

POZOR: Béhem implantace nebo reintervence musi byt v pohotovosti
kvalifikovany operacni tym pro pfipad nutnosti pfechodu na otevienou
chirurgickou operaci.

POZOR: Pridavné komponenty Zenith AAA s pfisluSnymi zavadécimi
ystémy smi pouzivat vyhradné Iékafi a operaéni tymy s kvalifikaci pro

cévni intervencni vykony a pro pouziti tohoto zafizeni. Doporucené

znalosti a zku$enosti Iékaii pouzivajicich pfidavné komponenty Zenith

AAA s jejich pfislusny décimi systémy jsou u y nize:

Vybér pacientii:

« Znalosti vzniku a vyvoje aneuryzmatu abdominalni aorty (AAA) a
doprovodnych onemocnéni souvisejicich s reparaci AAA.

« Znalost interpretace radiologickych obrazti a vybéru, planovani a volby
velikosti zafizeni.

Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplindrniho tymu:
« Femoralni pfistup, arteriotomie a reparace

« Techniky perkutanniho pfistupu a uzavreni

- Ovladani neselektivnich a selektivnich vodicich dratu a katetrd
« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimkd

« Embolizace

« Angioplastika

« Umisténi endovaskularniho stentu

« Metody odstranovani ciziho télesa z cév

« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky

- Metody omezeni expozice zafeni

« Zkusenost s variantami potfebné nasledné péce o pacienta

10.2 Kontrola pfed pouzitim

Prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k
jejich poskozeni. NepouZzivejte toto zafizeni, pokud je poskozené nebo pokud
je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti Cook. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda
bylo dodéno spravné zafizeni (mnozstvi a velikost) pro daného pacienta, a to
srovnanim dodaného zafizeni s predpisem Iékare pro konkrétniho pacienta.

10.3 Pozadovany material

« Skiaskop s funkcemi pro digitalni angiografii (rameno C nebo pevna
jednotka)

« Kontrastni latka

- Stiikacka

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« Sterilni gézové polstarky

10.4 Doporuceny material
Doporucuji se nasledujici produkty. Informace o pouziti téchto vyrobk
najdete v pfislusném navodu k pouziti daného vyrobku.

« Extra tuhy vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) o délce 260 cm; napiiklad:
« Ultra tuhé vodici draty Cook Amplatz (AUS2)
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LES)
« Standardni vodici drat 0,035 palce (0,89 mm); napfiklad:
« Vodici draty Cook 0,035 palce (0,89 mm)
« Vodici draty Cook Nimble™
« Tvarovaci balénky; napfiklad:
« Balonkovy katetr Cook Coda®
- Zavéadéci sady; napfiklad:
« Zavadéci sady Cook Check-Flo®
« Extra velké zavadéci sady Cook Check-Flo
« Kontralaterdlni zavadéce Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Méfici katetr; napfikl
« Centimetrové méfici katetry Cook Aurous®
« Angiografické katetry s rentgenokontrastnim hrotem; napfiklad:
« Angiografické katetry Cook s hrotem Beacon®
« Katetry Cook Royal Flush s hrotem Beacon®
« Pristupové jehly; napfiklad:
« Jehly Cook pro punkci jedné stény cévy
« Endovaskularni dilatatory; napfiklad:
« Sady endovaskularnich dilatatori Cook

10.5 Pokyny k uréeni priméru zafizeni

Vybér priméru se ur¢uje podle priméru od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy,
nikoli podle priiméru lumenu. Volba pfilis velké nebo naopak pilis malé
velikosti muize vést k netésnostem nebo k omezeni pratoku.

Tabulka 10.5.1 Pokyny pro vybér praméru extenze
hlavniho téla graftu*

Pramér

oex Pramér extenze Délka extenze P
e hlavniho téla3 hlavniho téla Za"a(gree‘r:::)e“h
p(mm) (mm) (mm)

18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20

28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20

TMaximalni pramér podél mista proximalni fixace.
27méfeny pramér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3Volbu priméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.

*VSechny rozméry jsou jmenovité.
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Tabulka 10.5.2 Pokyny pro vybér praméru iliakalniho
ramena (TFLE) graftu*

Pramér iliakalni Pramér P i délk sdéci
cévy v misté iliakalniho . rracovnidelka Zavadeci
. 12 3 iliakalniho ramena® sheath
implantace’- ramena (mm) (French)
(mm) (mm)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71,88,105,122 14
10-11 12 39,56,73,90,107, 124 16
12-13 14 39,56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39,56,73,90 16
16-17 18 39,56, 73,90 16
18 20 39, 56,73,90 16
19 22 39,56, 73,90 16
20 24 39, 56,73,90 16

TMaximalni pramér podél mista distalni fixace.

27méfeny pramér iliakalni artérie zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3Volbu praméru mohou ovlivirovat také dalsi aspekty.

4Celkova délka ramena = pracovni délka + 22 mm aretujici stent.
*V3echny rozméry jsou jmenovité.

Tabulka 10.5.3 Pokyny pro vybér priméru extenze iliakalniho
ramena graftu*
Délka extenze

Pramér iliakalni Prmér extenze

cévy v misté iliakélniho iliakéIniho Zavadéci sheath
implantace2 ramena3 ramena (French)

(mm) (mm) (mm)

<8 8 55 14

8-9 10 55 14

10-11 12 55 14

12-13 14 55 14

14-15 16 55 14

16-17 18 55 16

18 20 55 16

19 22 55 18

20 24 55 18

TMaximalni pramér podél mista distalni fixace.

27méfeny pramér iliakalni artérie zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3volbu priméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
*VSechny rozméry jsou jmenovité.

Tabulka 10.5.4 Pokyny pro vybér priiméru pfechodového dilu graftu*

.. ’ Pramér Délka
Prume:él‘ll;avnlho prechodového pfechodového Zavadéci sheath
- dilu? dilu (French)

(mm) (mm)

2 24 80 LS

24 24 80 18

2 2 80 2

28 28 80 20

30 32 80 2

32 32 80 20

36 36 82 20

TWolbu priméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
*V3echny rozméry jsou jmenovité.

Tabulka 10.5.5 Pokyny pro vybér priméru iliakalni zatky
graftu Zenith*
Pramér iliakalni

Prameér iliakalni Délka iliakalni

cévy v misté iu3 < Zavadéci sheath
implantace2 zatky zitky (French)
(mm) (mm) (mm)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TMaximalni pramér podél mista distalni fixace.
2pramér iliakalni artérie zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3Volbu priméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.

*V3echny rozméry jsou jmenovité.

11 POKYNY K POUZITI

Anatomické pozadavky

« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace a vinutost) musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod cévniho
pfistupu a pfislusenstvi. Je mozné, Ze bude nutno pouzit techniky
arteridlniho bypassu.

« Pii pouziti extenze hlavniho téla musi byt délka proximalniho kréku aorty
minimalné 15 mm pfi priméru 18-32 mm, méreném od vnéjsi stény k vnéjsi
sténé. Misto distalni fixace v iliakalni artérii musi byt delSinez 10 mmas
pramérem 7,5-20 mm (méteno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé).

Pred pouzitim pfidavnych komponent Zenith AAA s jejich pfislusnymi
zavadécimi systémy si prostudujte tuto brozuru Doporucené pokyny k pouZiti.
Nasledujici instrukce obsahuji zékladni ndvod k umisténi zatizeni. Je mozné,
Ze v praxi bude nutno popsany postup upravit. Tyto instrukce maji lékafi
slouzit jako voditko a nemaji nahrazovat jeho tsudek.



Obecné informace o pouziti

Pfi pouziti pridavnych komponent Zenith AAA s pfislusnymi zavadécimi
systémy se musi uplatriovat standardni metody zavadéni sheathl pro
arteridlni pfistup, vodicich katetrd, angiografickych katetr(i a vodicich drat.

Zavedeni endovaskuldrniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, pfi kterém mize
z rliznych davodu dojit ke ztraté krve, coz v nepiilis ¢astych pfipadech
vyzaduje dalsi intervenci (véetné transfuze) k zamezeni nezadoucich nasledkd.
Je duUlezité monitorovat, zda pfi zékroku nedochazi ke ztraté krve pies
hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté relevantni pii manipulaci se sedym
polohova¢em a po ni. Pokud po vyjmuti sedého polohovace dochazi k
nadmérné ztraté krve, zvazte moznost zavedeni nenaplnéného tvarovaciho
balénku nebo dilatatoru zavadéciho systému do ventilu, coz omezi pritok.

Rozhodujici ¢initele pred implantaci

Podle pfedoperacniho planu zkontrolujte, zda bylo vybréno spravné zafizeni.
Mezi rozhodujici ¢initele patfi:

. Volba femoralni artérie k zavedeni aplika¢niho systému.

. Angulace krcku aorty, aneuryzmatu a iliakalnich artérii.

Kvalita krcku aorty, pokud se pouziva extenze hlavniho téla.

Prméry infrarenalniho krcku aorty a distalnich iliakalnich artérii.

. Vzdalenost od renalnich artérii k mistu bifurkace dfive umisténého

bifurkovaného graftu, pokud se pouziva extenze hlavniho téla.

Vzdalenost od bifurkace dfive umisténého bifurkovaného graftu k vnitinim

iliakalnim artériim nebo k mistu/misttim jejich odstupu.

. Aneuryzmata zasahujici do iliakalnich artérii mohou vyzadovat zvlastni
pozornost pfi vybéru vhodného mista styku graftu a artérie.

. Stupen kalcifikace cévy.

SESCISES

N o

<3

Pfiprava pacienta
Pouzivate-li pfidavné komponenty Zenith AAA jako soucast sekundarniho
vykonu:

. Pfi anestézii, antikoagulaci a monitorovani vitalnich znamek postupujte
podle protokolt zdravotnického zafizeni.

. Polozte pacienta na snimkovaci stal umoznujici skiaskopickou vizualizaci
od aortélniho oblouku po femoralni bifurkace.

. Standardni chirurgickou technikou obnazte zvolenou spole¢nou femoralni
artérii. Pokud je v ramci vykonu tieba provést femoro-femoralni zkfizeny
bypass, obnazte obé spole¢né femoralni artérie.

. Zavedte adekvatni proximalni a distalni cévni kontrolu zvolené femoralni
artérie.
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POZNAMKA: Piidavné komponenty Zenith AAA jsou urceny k zavadéni pres
exponovanou spole¢nou femordlni artérii na zvolené strané zavedeni.
Angiografie mista implantace se provadi pomoci piimého angiografického
katetru, ktery |ze zavést na kontralateralni strané bud' chirurgickym
obnazenim, nebo perkutannim piistupem.

5. Standardni metodou napichnéte vybranou spole¢nou femoralni artérii
za pouziti ultratenké arterialni jehly 18UT nebo 19UT gauge. Po vytvoreni
pristupu do cévy zavedte:
- vodici draty — standardni o priiméru 0,035 palce (0,89 mm) a délce
145 cm, s hrotem J nebo vodici drat Bentson;
« sheathy vhodné velikosti (napf. 6,0 nebo 8,0 French);
« proplachovaci katetr (obvykle rentgenokontrastni méfici katetr, napt.
katetr s centimetrovymi znackami nebo piimy proplachovaci katetr).
6. Provedte angiografii k identifikaci Grovné/urovni renalnich artérii, bifurkace
dfive umisténého bifurkovaného graftu a iliakdlnich bifurkaci.

POZNAMKA: Pouzivé-li se u kr¢ku s angulaci zesikmeni skiaskopu, méize byt
nutné provést angiogramy v rtiznych projekcich.

11.1 Obecné informace o pouziti pfidavnych komponent

Nepfresnost pfi vybéru velikosti zafizeni nebo pfi jeho umisténi, zmény nebo
anomalie anatomickych pomért pacienta nebo komplikace pii operaci
mohou vyzadovat umisténi dalsich endovaskularnich graftd, extenzi,
iliakalnich zatek a pfechodovych dilti. Bez ohledu na umisténé zafizeni je
zakladni procedura podobna postuptim, které jsou vyzadovany pro
stentgrafty Zenith AAA. Je nezbytné zachovat pfistup pro vodici drat.

Pfi pouziti pridavnych komponent Zenith AAA je nutno pouzivat standardni
metody zavadéni sheathti pro arterialni pfistup, vodicich katetrd,
angiografickych katetr(i a vodicich dratu. Pfidavné komponenty Zenith AAA s
prislusnymi zavadécimi systémy jsou kompatibilni s vodicimi draty o priméru
0,035 palce (0,89 mm).

11.2 Extenze hlavniho téla
Extenze hlavniho téla (Obr. 2) se pouzivaji k prodlouzeni proximélniho téla
endovaskularniho graftu in situ.

Ptiprava a proplachnuti extenze hlavniho téla

. Odstrante vnitni stylet (z vnitini kanyly) a sejméte chranic kanyly (z vnitini
kanyly) a chrani¢ hrotu dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany
hemostatického ventilu odstraiite odlepovaci sheath Peel-Away®. (Obr. 7)
Zvednéte distalni hrot systému a proplachuijte systém pies uzaviraci kohout
na hemostatickém ventilu, az zacne kapalina vytékat z bo¢niho portu v
blizkosti hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 8) Pokracuijte v nastfiku celé
davky 20 ml proplachovaciho roztoku do zafizeni. Pferuste nastfik a zaviete
uzaviraci kohout.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovéni graftu je
heparinizovany fyziologicky roztok.

2. K usti distalni vnitini kanyly pfipojte stfikacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Proplachujte tak dlouho, az za¢ne roztok vytékat z
hrotu dilatatoru. (Obr. 9)

POZNAMKA: Pii proplachovani systému zvednéte distalni konec systému,
aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.

Umisténi a rozvinuti extenze hlavniho téla

. Nahradte drét s hrotem J tuhym vodicim dratem (AUS2 nebo LES) o
praméru 0,035 palce (0,89 mm) a délce 260 cm a posuiite jej pies katetr
do hrudni aorty. Vyjméte proplachovaci katetr a sheath. Udrzujte polohu
vodiciho dratu.

. Pres kontralateralni femoralni artérii se zavede angiograficky katetr, ktery se
umisti na Urovni pozadovaného mista implantace.

. Zavedte aplika¢ni systém hlavniho téla do ipsilateralni femoralni artérie.
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POZOR: Aplikacni systém extenze hlavniho téla se nesmi zavadét skrz
zavadéci sheath hlavniho téla nebo iliakalniho ramena.

4. Extenzi hlavniho téla pomalu posunujte az na misto planované intervence.
(Obr. 10)

5. Ovéite umisténi extenze hlavniho téla k zajisténi spravného utésnéni a
odolnosti proti migraci.

6. Angiograficky zkontrolujte umisténi a potvrdte, Zze byla zachovéana
prachodnost renalnich artérii a ze bylo dosazeno spravného umisténi.

POZOR: Davejte pozor, abyste v prabéhu éniar

hlavniho téla neposunuli hlavni télo graftu.

7. Rozvinte zafizeni stéhnutim sheathu zpét a soucasné pfidrzujte Sedy
polohovac aplika¢niho systému ve stabilni poloze. (Obr. 11 a 12)
Pokracujte v rozvijeni zafizeni az do obnazeni nejdistalnéjsiho stentu.
(Obr. 13) Zastavte vytahovani sheathu.

8. Odstranite bezpecnostni zapadku bilé spousté uvoliovaciho dratu. Pod
skiaskopickou kontrolou vytdhnéte a odstrante uvoliovaci drat vysunutim
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bilé spousté uvolriovaciho dratu z rukojeti a naslednym vyjmutim pres
pfislusnou $térbinu nad vnitini kanylou. (Obr. 14)

POZNAMKA: Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Cook a pozadejte o
technickou pomoc, kterou muize poskytnout specializovany technik na
produkty Cook.

9. Zuzeny hrot zavadéce vytdhnéte zpét skrz extenzi hlavniho téla graftu
a skrz aplika¢ni systém a piitom pfidrzujte vodici drat ve stejné poloze.
Zajistéte, aby se extenze hlavniho téla a endovaskularni graft pfi vytahovani
aplikacniho systému neposunuly.

Zavedeni tvarovaciho balénku do extenze hlavniho téla
POZNAMKA: Informace o pouziti doporu¢enych vyrobki (uvedenych na
strané 28) najdete v navodu k pouziti pfislusného vyrobku.

. Pripravte tvarovaci balonek podle nésledujiciho popisu:
« Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
« Odstrante z balénku véechen vzduch.
. Tvarovaci balének posurite po vodicim dratu pres hemostaticky ventil
zavadéciho systému extenze hlavniho téla do trovné extenze hlavniho téla.
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POZOR: Balének nenapliiujte v cévé, pokud neni uvniti graftu.

3. Pomoci roztoku kontrastni latky (podle doporuceni vyrobce) expandujte
tvarovaci baldnek v nejproximalnéjsim segmentu extenze hlavniho téla a
potom v nejdistalnéjsim segmentu extenze hlavniho téla. (Obr. 15)

balénel Ty

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je

uplné vypra

4. Zcela vyprazdnéte a vyjméte tvarovatelny balonek; nahradte jej
angiografickym katetrem a provedte zavére¢né angiogramy.

5. Neni-li tteba provést dalsi endovaskularni manipulaci, vyjméte viechny
sheathy, dréty a katetry. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.

11.3 lliakalni ramena a extenze iliakalniho ramena

Extenze iliakéIniho ramena (Obr. 4) se pouzivaji k prodlouzeni distalnich
iliakalnich ramen a/nebo k pfemostovéani endovaskularniho graftu in situ.
Neni-li k dispozici extenze iliakdlniho ramena, Ize pouzit iliakdIni rameno.
(Obr. 3) Pouzivate-li iliakdIni rameno / extenzi iliakalniho ramena jako soucast
primarni reparace, je mozno aplikacni systém iliakalniho ramena / extenze
iliakalniho ramena zavést pres stavajici in situ sheath zavadéciho systému o
18, 20 nebo 22 French.

Pfiprava a proplachnuti extenze iliakalniho ramena

1. Odstranite transportni stilet s cernym Ustim (z vnitini kanyly), ochrannou
trubicku kanyly (z vnitfni kanyly) a chranic hrotu dilatatoru (z hrotu
dilatatoru). Ze zadni strany hemostatického ventilu odstrarite odlepovaci
sheath Peel-Away. (Obr. 16) Zvednéte distalni hrot systému a proplachujte
systém pres uzaviraci kohout na hemostatickém ventilu, az za¢ne kapalina
vytékat z bo¢niho portu v blizkosti hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 8)
Pokracujte v nastfiku celé davky 20 ml proplachovaciho roztoku do zafizeni.
Preruste nastfik a zaviete uzaviraci kohout.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovani graftu je
heparinizovany fyziologicky roztok.

2. K tsti distalni vnitfni kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Proplachuijte tak dlouho, az za¢ne roztok vytékat z
hrotu dilatatoru. (Obr. 9)

POZNAMKA: Pii proplachovani systému zvednéte distalni konec systému,
aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.

Zavedeni a rozvinuti extenze iliakalniho ramena

1. Nahradte drat s hrotem J tuhym vodicim dratem (AUS2 nebo LES) o
praméru 0,035 palce (0,89 mm) a délce 260 cm a posunite jej pies katetr
do hrudni aorty. Vyjméte proplachovaci katetr a sheath. UdrZujte polohu
vodiciho dratu.

2. Zavedte aplikacni systém extenze iliakdIniho ramena do artérie.

POZNAMKA: Pouzivate-li aplika¢ni systém hlavniho téla endovaskularniho
graftu Zenith Flex AAA k zavedeni extenze iliakdlniho ramena, zajistéte, aby
byl hemostaticky ventil Captor® pfed zavedenim a rozvinutim extenze
iliakéIniho ramena v oteviené pozici.

3. Extenzi iliakalniho ramena pomalu posunujte az na misto planované
intervence. (Obr. 17) Zkontrolujte, zda jste dosahli spravného umisténi.
Ovéfte pfimérené prekryti stentgraftu k zajisténi spravného utésnéni a
odolnosti proti migraci.

4. Angiograficky zkontrolujte polohu a to, zda zlstaly prichozi vnitini iliakalni
artérie.

5. Rozvinte zafizeni stdhnutim sheathu zpét a soucasné pridrzujte Sedy
polohovac aplika¢niho systému ve stabilni poloze. (Obr. 11 a 18)

POZNAMKA: Pouzivéte-li iliakalni rameno, zkontrolujte, zda je hemostaticky
ventil Captor na zavadécim sheathu iliakdlniho ramena v oteviené poloze.
(Obr. 34)

6. Pokracujte v rozvijeni zafizeni az do obnazeni distalniho stentu. (Obr. 19)
Zastavte vytahovani sheathu.

7. Zazeny hrot zavadéce vytahnéte zpét pres extenzi iliakalniho ramena
graftu a pres aplika¢ni systém a pfitom pfidrzujte vodici drat ve stejné
poloze. Zajistéte, aby se endovaskularni graft pii vytahovani aplika¢niho
systému neposunul.

Zavedeni tvarovaciho balénku do extenze iliakalniho ramena
POZNAMKA: Informace o pouziti doporu¢enych vyrobkii (uvedenych na
strané 28) najdete v navodu k pouziti pfislusného vyrobku.

. Pipravte tvarovaci balonek podle nésledujiciho popisu:
« Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
- Odstrante z balonku viechen vzduch.
. Tvarovaci balének posurite po vodicim dratu pres hemostaticky ventil do
nejproximalnéjsiho segmentu extenze iliakalniho ramena.
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POZOR: Balonek nenapliiujte v cévé, pokud neni uvniti graftu.

3. Pomoci roztoku kontrastni latky (podle doporuceni vyrobce) expandujte
tvarovaci balének v nejproximalnéjsim segmentu a potom v nejdistalnéjsim
segmentu extenze iliakalniho ramena. (Obr. 20)

balé

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je

k uplné vypra

4. Zcela vyprazdnéte a vyjméte tvarovatelny baldnek; nahradte jej
angiografickym katetrem a provedte zavérecné angiogramy.

5. Neni-li tfeba provést dalsi endovaskularni manipulaci, vyjméte viechny
sheathy, dréty a katetry. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.

11.4 Prechodovy dil

Prechodové dily Ize v pfipadé potieby pouzit ke konverzi bifurkovaného
graftu na aorto-uniiliakalni graft (napf. pfi endoleaku typu lll, pfi okluzi vétve
nebo pfi nepfistupné kanylaci kontralateralni vétve). (Obr. 5)

Pfiprava a proplachnuti prechodového dilu

1. Odstrante vnitini stylet (z vnitini kanyly) a sejméte chranic¢ kanyly (z vnitini
kanyly) a chrani¢ hrotu dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany
hemostatického ventilu odstrarite odlepovaci sheath Peel-Away. (Obr. 16)
Zvednéte distalni hrot systému a proplachujte systém pres uzaviraci kohout
na hemostatickém ventilu, az zacne kapalina vytékat z bo¢niho portu v



blizkosti hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 8) Pokracujte v nasttiku celé
davky 20 ml proplachovaciho roztoku do zafizeni. Pferuste nastfik a zaviete
uzaviraci kohout.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovéni graftu je

heparinizovany fyziologicky roztok.

2. K usti vnitini kanyly pripojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Proplachujte tak dlouho, az za¢ne roztok vytékat z hrotu
dilatatoru. (Obr. 9)

POZNAMKA: Pii proplachovani systému zvednéte distalni konec systému,
aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.

Umisténi a rozvinuti pfechodového dilu

1. Nahradte drat s hrotem J tuhym vodicim dratem (AUS2 nebo LES) o
praméru 0,035 palce (0,89 mm) a délce 260 cm a posuiite jej pies katetr
do hrudni aorty. Vyjméte proplachovaci katetr a sheath. Udrzujte polohu
vodiciho dratu.

2. Zavedte aplikacni systém prechodového dilu do artérie.

POZOR: Aplikaéni systém piechodového dilu se nesmi zavadét skrz
zavadéci sheath hlavniho téla nebo iliakalniho ramena.
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. Pfechodovy dil pomalu posunujte az na misto planované intervence.

(Obr. 21) Ovérte piimérené prekryti stentgraftu k zajisténi spravného

utésnéni a odolnosti proti migraci. Dva proximalni stenty maji byt umistény

v hlavnim téle graftu a dva distalni stenty maji byt umistény v ipsilateralnim

ramenu.

Rozviiite zafizeni stahnutim sheathu zpét a soucasné pridrzujte sedy

polohova¢ aplikacniho systému ve stabilni poloze. (Obr. 11 a 22)

Pokracuijte v rozvijeni zafizeni az do obnaZeni distalniho stentu. (Obr. 23)

. Zuzeny hrot zavadéce vytdhnéte zpét skrz piechodovy dil graftu a skrz
aplikacni systém a pfitom pridrzujte vodici drat ve stejné poloze. Zajistéte,
aby se endovaskularni graft pfi vytahovani aplika¢niho systému neposunul.
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Zavedeni tvarovaciho balénku prfechodového dilu
POZNAMKA: Informace o pouziti doporu¢enych vyrobki (viz éast 10.4
Doporuceny material) najdete v navodu k pouziti pfislusného vyrobku.

. Pipravte tvarovaci balének podle nésledujiciho popisu:
« Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
« Odstranite z balénku vsechen vzduch.
. Tvarovaci balének posurite po vodicim dratu pfes hemostaticky ventil do
krajniho proximélniho segmentu pfechodového dilu.

N

POZOR: Balének nenapliiujte v cévé, pokud neni uvnitf graftu.

3. Pomoci roztoku kontrastni latky (podle doporuceni vyrobce) expandujte
tvarovaci balének v nejproximalnéjsim segmentu a potom v nejdistalnéjsim
segmentu pfechodového dilu. (Obr. 24)

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je balének uplné vypra
4. Zcela vyprazdnéte a vyjméte tvarovatelny baldnek; nahradte jej
angiografickym katetrem a provedte zavérecné angiogramy.

5. Neni-li zapottebi zadny dalsi endovaskularni manévr, vyjméte véechny
sheathy, dréty a katetry. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.

11.5 lliakalni zatka
lliakdIni zatka (Obr. 6) se pouziva k uzavieni iliakalni artérie, zejména v
souvislosti s femoro-femoralnim zkfizenym bypassem.

Ptiprava a proplachnuti iliakalni zatky

. Odstrante transportni stilet s cernym ustim (z vnitini kanyly). Ze zadni
strany hemostatického ventilu odstrante odlepovaci sheath Peel-Away.
(Obr. 25) Zvednéte distalni hrot systému a proplachujte systém pres
uzaviraci kohout na hemostatickém ventilu, az za¢ne kapalina vytékat z
bo¢niho portu v blizkosti hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 26) Pokracujte
v nastiiku celé davky 20ml proplachovaciho roztoku do zafizeni. Preruste
nastiik a zaviete uzaviraci kohout.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovéni graftu je
heparinizovany fyziologicky roztok.

2. K uzaviracimu kohoutu na bo¢nim adaptéru spojky Tuohy-Borst pfipojte
stiikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Proplachujte tak
dlouho, az zacne roztok vytékat z hrotu dilatatoru. (Obr. 27) Pferuste nastiik
a zaviete uzaviraci kohout.

POZNAMKA: Pokud ze spojky Tuohy-Borst vytéka tekutina, utdhnéte ji a
pokracujte v proplachovéni proplachnuti predepsanym zptsobem.

POZNAMKA: Pii proplachovani systému zvednéte distalni konec systému,

aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.

Umisténi iliakalni zatky

. Provedte angiografii k uréeni spravného umisténi iliakalni zatky (pod
bifurkaci aorty a nad iliakalni bifurkaci).

. Drat s hrotem J nahradte tuhym vodicim dratem (AUS2 nebo LES) o
praméru 0,035 palce (0,89 mm) a délce nejméné 145 cm a tuhy drat
posunte pfes katetr a nad bifurkaci aorty; pfitom davejte pozor, abyste
neposkodili zadny jiz umistény graft.

. Zavedete aplikacni systém pies drat do femoralni artérie. (Obr. 28)

Posunte aplika¢ni systém do zamyslené polohy ve spolecné iliakalni artérii.

Ru¢ni injekci pomoci 20 ml stiikacky provedte angiografii pfes bo¢ni

adaptér Tuohy-Borst, abyste ovéfili polohu iliakalni zatky vzhledem k vnitini

iliakalnf artérii.
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POZOR: P¥i vkladani aplika¢niho systému udrzujte polohu vodiciho
dratu.

POZNAMKA: lliakéIni zatka je pfipevnéna k sedému polohovaci, pomoci
kterého Ize pfemistovat iliakdlni zatku uvnit¥ cévy.

Rozvinuti iliakalni zatky

. Zkontrolujte polohu vodiciho drétu v iliakalni artérii. Rozvinte iliakdIni zatku
tak, ze vytahnete sheath pfi soucasném pridrzovani sedého polohovace
aplika¢niho systému ve stabilni poloze. Vytahujte sheath, dokud neni
iliakdIni zatka upIné obnazena. (Obr. 29 a 30) Zastavte vytahovani sheathu.

. Odpojte iliakalni zatku od Sedého polohovace vysroubovéanim spoustéciho

knofliku uvolnovaciho dratu a poté uplnym vytazenim knofliku.

(Obr.31a32)

Rucni injekci pomoci 20ml stiikacky provedte angiografii pfes bo¢ni

adaptér Tuohy-Borst na aplika¢nim systému, abyste ovéfili polohu iliakalni

zétky vzhledem k vnitini iliakalni artérii.

Udrzujte polohu sedého polohovace a pfitom vytdhnéte vodici drat.

Zajistéte, aby se endovaskularni graft pfi vytahovani vodiciho drétu

neposunul.

. Pomalu vyjméte Sedy polohovac. Zajistéte, aby se endovaskularni graft pfi
vytahovani sedého polohovace neposunul.
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Zavedeni tvarovaciho balénku iliakélni zatky (volitelné)

POZNAMKA: Délka roztazené iliakalni zétky Zenith AAA je 30 mm. Balének by
se mél vejit do délky roztazené zatky, aby se zabranilo naplnéni tvarovaciho
balénku mimo distdlni ¢ast zatky.

1. Pfipravte tvarovaci balének podle nasledujiciho popisu:
« Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
- Odstranite z balénku vsechen vzduch.
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2. Opétovné zavedte vodici drat s hrotem J. Posunujte vodici drat tak, az se
zakfivi do téla iliakalni zatky. Tvarovaci balének posunte po vodicim dratu
pres hemostaticky ventil do iliakalni zatky.

POZOR: Balének nenapliiujte v cévé, pokud neni uvniti graftu.
3. Pomoci roztoku kontrastni latky (podle doporuceni vyrobce) expandujte
tvarovaci baldnek v iliakalni zatce. (Obr. 33)

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je k

k uplné vypra

4. Zcela vyprazdnéte a vyjméte tvarovaci balének, nahradte jej
angiografickym katetrem a provedte zavére¢né angiogramy, abyste ovéfili
spravnou okluzi pfislusné spolecné iliakalni artérie.

Femoro-femoralni zkfizeny bypass

Standardni chirurgickou technikou provedte femoro-femoralni zkiizeny

bypass, a tak revaskularizujte kontralaterdIni koncetinu. Sesijte cévy a uzaviete

pole standardnimi chirurgickymi technikami.

12 POKYNY PRO SNiIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU

Informace o snimkovani a poopera¢ni kontrole najdete v pfislusném navodu k
pouziti endovaskularniho graftu Zenith Flex AAA. Kopie je k dispozici online
na adrese www.cookmedical.com.

12.1 Obecné
« Dlouhodoba funkénost
I P

d 5L

p K ymi pii sek kularn
intervenci nebyla zatim zjisténa. VSichni pacienti musi byt pouceni, ze
d kularni lé¢ba vyzaduje celozivotni pravidelna kontrolni
vysetieni ke zjisténi jejich zdravotniho stavu a funkénosti jejich
endovaskularniho graftu. Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf.
endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo
polohy endovaskularniho graftu) se musi podrobit dalsim kontrolnim
vysetienim. Pacienti musi byt pouceni o dulezitosti dodrzovani planu
kontrolnich prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né.
Pacienti musi byt informovani, Ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou
kriticky dlleZitou soucasti zajisténi trvale bezpecné a ucinné endovaskularni
lécby AAA.
Lékar musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a predepsat nasledné
kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta. Minimalni
pozadavky na nasledna kontrolni vysetieni pacienta (popsana v navodu k
pouziti endovaskularniho graftu Zenith Flex AAA) je nutno dodrzovat i v
piipadé asymptomatického pribéhu (tj. pfi nepfitomnosti bolesti,
znecitlivéni a slabosti). Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf.
endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo
polohy stentgraftu) se musi podrobit kontrolnim vysetienim v kratsich
intervalech.
Kazdoroéni snimkovaci vysetfeni musi zahrnovat radiogram bficha a
kontrastni i nekontrastni CT vysetfeni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni
latku vzhledem k renalnim komplikacim nebo jinym faktortim, Ize pouzit
radiogramy bficha, nekontrastni CT a duplexni ultrasonografii.
Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT poskytuje informace o
zménach prdméru aneuryzmatu, o endoleaku, prichodnosti, vinutosti,
postupu choroby, délce fixace a dalsich morfologickych zménach.
Radiogramy bficha poskytuji informace o integrité zafizeni (napt. o separaci
komponent nebo prasknuti stentu).
Zobrazeni pomoci duplexni ultrasonografie mlze poskytnout informace o
zménach prdméru aneuryzmatu, o endoleaku, prichodnosti, vinutosti a
postupu choroby. Za téchto okolnosti je tfeba spolu s ultrazvukem provést
nekontrastni CT. Ultrazvuk muaze byt méné spolehlivou a citlivou
diagnostickou metodou ve srovnani s CT.
Minimalni pozadavky na kontrolni snimkovani pacientt se stentgrafty Zenith
AAA jsou popsany v navodu k pouziti endovaskularniho graftu Zenith (Flex)
AAA, ktery naleznete na www.cookmedical.com. U pacientd, u kterych je
nutna dikladnéjsi kontrola, se musi provadét ¢astéjsi vyhodnoceni.

srnich grafti s d
S "

12.2 Informace o vysetieni MRI

MR bezpecnost a kompatibilita pfidavnych komponent Zenith AAA je
zaloZena na MR bezpec¢nosti a kompatibilité endovaskularniho graftu Zenith
AAA, ktery je vyroben za pouziti stentti ze stejného kovu.

Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft Zenith AAA je podmine¢né
bezpecny pii vysetfeni MRI (MR Conditional). Pacient s timto endovaskularnim
graftem mize byt bezpe¢né snimkovan ihned po umisténi graftu za dale
uvedenych podminek.

Statické magnetické pole
« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.
+ Nejvyssi hodnota prostorového gradientu magnetického pole 720 gaussd/cm.

Bylo provedeno neklinické hodnoceni v MRI systému o 3,0 tesla (General
Electric Excite) s maximalnim prostorovym gradientem magnetického pole
720 gaussti/cm méfenym magnetometrem v poloze ve statickém
magnetickém poli, kde se nachazi télo pacienta (tj. mimo kryt skeneru,
pfistupné pacientovi nebo jinym osobam).

Zahtev zplsobeny snimkovanim MRI

Pridavné komponenty Zenith AAA a endovaskularni grafty Zenith AAA jsou

konstruovany z podobnych materiald a jsou proto srovnatelné s ohledem na

zahfivani pfi snimkovani MRI zafizenim.

Systémy 1,5 tesla:

« Statické magnetické pole 1,5 tesla

+ Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé
télo (SAR) 2 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na jednu snimkovaci sekvenci)

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith AAA béhem
MRI ke zvy3eni teploty maximalné o 1,4 °C pfi mérném absorbovaném
vykonu prepocteném na celé télo (SAR) 2,8 W/kg za 15 minut snimkovani
pomoci MRI pfistroje Magnetom, Siemens Medical Magnetom o 1,5 tesla se
softwarem Numaris/4, verze Syngo MR 2002B DHHS. Maximalni hodnota
mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo (SAR) byla

2,8 W/kg, coz odpovida kalorimetricky zmérené hodnoté 1,5 W/kg.

Systémy 3,0 tesla:

- Statické magnetické pole 3,0 tesla

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na celé
télo (SAR) 2 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na jednu snimkovaci sekvenci)

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith AAA béhem
MRI ke zvyseni teploty maximalné o 1,9 °C pfi mérném absorbovaném
vykonu pfepoc¢teném na celé télo (SAR) 3,0 W/kg za 15 minut snimkovani
pomoci MRI pfistroje Excite, GE Healthcare, o 3,0 tesla se softwarem G3.0-
052B. Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na
celé télo (SAR) byla 3,0 W/kg, coz odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté
2,8W/kg.

Artefakt obrazu

Pfi neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt celou anatomickou
oblast obsahujici zafizeni, pficemz byl zaclonén pohled na bezprostiedné
sousedici anatomické struktury do vzdalenosti pfiblizné 20 cm od zafizeni
stejné jako celé zarizeni a jeho lumen; pouzita sekvence byla nasledujici: Fast
spin echo, MR systém Excite (GE Healthcare, se softwarem G3.0-052B);

3,0 tesla, s télovou radiofrekvenéni civkou.

U viech skenertl se obrazové artefakty rozptylily pfi zvétsujici se vzdalenosti
oblasti zajmu od implantatu. Snimky MR hlavy a krku a dolnich koncetin Ize
poridit bez obrazovych artefaktl. Artefakt obrazu muaze byt pfitomen na



snimcich bfisni oblasti a hornich koncetin, podle vzdalenosti zafizeni od
oblasti zajmu.

Jsou k dispozici klinické Gidaje o sedmndcti pacientech, ktefi podstoupili MR
vysetieni po implantaci stentgraftu. U zddného z téchto pacientd nebyla
hlasena zadna nezadouci pfihoda ani problémy s implantatem vzniklé v
souvislosti s podstoupenim MRI. Kromé toho bylo na celém svété implantovéano
vice nez 100 000 endovaskularnich grafti Zenith AAA, u nichz nebyly hlaseny
zadné nezadouci piihody ani problémy s graftem zptsobené MRI.
Spolec¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro MRI
snimkovani popsané v tomto navodu k pouziti u nadace MedicAlert
Foundation. MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi zpGsoby.
Postou: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 USA

Telefon: +1-888-633-4298, bez poplatku
Mimo Gzemi USA: +1-209-668-3333

Fax: +1-209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

12.3 DalSi sledovani a lécba
Dal3i sledovéni a potencialné dalsi é¢ba se doporucuje v nasledujicich
piipadech:

«+ Aneuryzma s endoleakem typu |

+ Aneuryzma s endoleakem typu Il

« Zvétseni aneuryzmatu, =5 mm maximalniho priméru (bez ohledu na stav
endoleaku)

- Migrace

« Nedostate¢na délka prilehnuti

Pfi zvazovani opakované intervence nebo prechodu na otevienou
chirurgickou reparaci musi lékaf posoudit doprovodna onemocnéni
konkrétniho pacienta, pfedpoklddanou dobu jeho Zivota a pacientovu osobni
volbu. Pacienti musi byt pouceni, ze po implantaci endograftu miize byt
nutny dalsi intervencni zasah, vcetné katetrizacniho vykonu nebo prechodu
na otevreny chirurgicky zakrok.

13 INFORMACE PRO SLEDOVANI PACIENT0O

Kromé tohoto névodu k poutZiti je k pfidavnym komponentam Zenith AAA s
prislusnymi zavadécimi systémy pfibalen formular ke sledovani zatizeni, ktery
musi nemocnicni personal vyplnit a odeslat spole¢nosti Cook za tcelem
sledovani viech pacientd s implantovanymi pfidavnymi komponentami
Zenith AAA (v souladu s pozadavky federalnich predpist USA).

ZENITH® AAA HJALPEKOMPONENTER

Lees alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne, advarslerne og
forholdsreglerne ikke folges ngje, kan det fa alvorlige kirurgiske konsekvenser
eller medfere personskade pé patienten.

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk lovgivning (USA) ma dette produkt kun
salges af eller efter ordination af en laege.

FORSIGTIG: Hele indholdet af den ydre pose (inklusive
i og de end I proteser) leveres sterile, kun

til engangsbrug.

Der findes 4 geeldende udgaver af Anbefalet brugsanvisning for Zenith
produktgruppen. Denne brugsanvisning beskriver den anbefalede
brugsanvisning til hjeelpekomponenterne til Zenith AAA endovaskulaer
protese (hovedproteseforleenger, iliaca-ben, iliaca-benforleenger,
konverteringsenhed og iliaca-prop). Vedrgrende oplysninger om andre Zenith
komponenter henvises der til Anbefalet brugsanvisning nedenfor:

« Zenith AAA endovaskulzer protese (hovedprotese til Zenith AAA
endovaskulaer protese, iliaca-ben, iliaca-benforlaenger,
hovedproteseforlaenger, konverteringsenhed og okklusionsenhed);

« Zenith Flex® AAA endovaskular protese (hovedprotese til Zenith Flex AAA
endovaskulaer protese og iliaca-ben);

« Zenith Renu® AAA hjalpeprotese (hovedproteseforleenger- og
konverteringsenhedkonfigurationer) og

« Coda® ballonkateter.

1 BESKRIVELSE AF PRODUKTET

1.1 Zenith AAA hjeelpekomponenter

Zenith AAA hjalpekomponenter inkluderer hovedproteseforlaengere, iliaca-ben,
iliaca-benforlaengere, konverteringsenheder og iliaca-propper. (Fig. 1) Disse
komponenter er konstrueret af de samme materialer som hovedprotese-
modulerne. Alle modulerne er konstrueret af et vaevet polyestermateriale i fuld
tykkelse, der er syet pa de selvekspanderende Cook-Z® stents af rustfrit stal med
sutur af flettet polyester og monofilament polypropylen. Modulerne er fuldt
stentede for at give stabilitet og den nedvendige udvidelseskraft til at abne
proteselumen under anlaeggelsen. Derudover giver Cook-Z stents den
nedvendige fastgerelse og forsegling af protesen til karvaeggen. Aorta-
hovedproteseforlaengerne, iliaca-benene og iliaca-benforlaengerne kan
anvendes til at give ekstra laengde til deres respektive dele af den
endovaskulzere protese. Konverteringsenhederne og iliaca-propperne kan
anvendes til at konvertere en todelt protese til en aorta-uniiliaca-protese, hvis
det er ngdvendigt (f.eks. ved tilfaelde af Type Ill endolaekage, okklusion af lem
eller i tilfelde hvor kanylering af en kontralateral kant ikke er mulig).

1.2 Fremforingssystem for hovedproteseforlaenger
Hovedproteseforlaengerne bruger 18 og 20 French H&L-B One-Shot
indferingssystemer. (Fig. 2) Indferingssystemet for hovedproteseforleengeren
indeholder en enkel udlgsningsmekanisme for udleser-wiren. | modszetning
til Zenith AAA fremferingssystem til hovedprotesen, medfelger der ingen
tophaeette med dilatatorspidsen, da hovedproteseforleengeren ikke indeholder
en eksponeret suprarenal stent med modhage. Anlaeggelse af
hovedproteseforlaengeren foretages ved at traeekke sheathen tilbage og fjerne
den distale udlaser-wire.

1.3 Fremfgringssystem for iliaca-ben

Zenith AAA iliaca-ben til endovaskuleer protese fremsendes preemonteret pa
Z-Trak indferingssystemet. (Fig. 3) Fremferingssystemet er designet til at veere
let at bruge med minimal klargering. Fremfaringssystemet til iliaca-benet
anvender et 14 eller 16 French Z-Trak indferingssystem. Alle systemer er
kompatible med en 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder. Captor
haemostaseventil kan lgsnes eller strammes til for at opna bedre haemostase.
Anlaeggelsen foretages ved at traekke sheathen tilbage.

1.4 Fremforingssystem for iliaca-benforleenger

lliaca-benforleengerne anleegges ved brug af 14, 16 og 18 French H&L-B One
Shot indferingssystemer. (Fig. 4) Disse fremfgringssystemer har ingen
udlgsningsmekanisme for udlgser-wiren eller tophaettesamling. Anlaeggelsen
foretages ved at traekke sheathen tilbage.

1.5 Fremferingssystem for konverteringsenhed
Konverteringsenhederne bruger 18 og 20 French H&L-B One-Shot
indferingssystemer. (Fig. 5) Konverteringsenhedens indferingssystem har
ingen udlgsningsmekanisme for udlgser-wiren eller tophaettesamling.

Anlzeggelse af konverteringsenheden foretages ved at treekke sheathen
tilbage.

1.6 Fremfgringssystem for iliaca-prop

lliaca-propperne er preemonteret i 14 French og 16 French H&L-B One-Shot
indferingssystemer. (Fig. 6) Fremforingssystemet til iliaca-proppen indeholder
en enkel udlgsningsmekanisme for udlgser-wiren. Anlaeggelse af iliaca-
proppen foretages ved at traekke sheathen tilbage og fjerne udlgser-wiren.

2TILSIGTET ANVENDELSE

Zenith AAA hjelpekomponenterne med deres respektive indfgringssystemer
er indiceret til brug med Zenith AAA protesen under enten en primaer eller en
sekundaer procedure hos patienter, som har tilstreekkelig iliaca-/femoral
adgang, der er kompatibel med de pakraevede indferingssystemer.

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith AAA hjaelpekomponenter er kontraindicerede hos:

« Patienter med kendt overfalsomhed eller allergi over for rustfrit stal,
polyester, loddemetal (tin, salv), polypropylen eller guld.

« Patienter med en systemisk infektion, som maske har sget risiko for
endovaskulaer proteseinfektion.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelle

« Laes alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne, advarslerne og
forholdsreglerne ikke folges ngje, kan det fa alvorlige konsekvenser eller
medfore personskade pa patienten.

« Der skal altid vaere et kvalificeret kirurgisk team til radighed under
implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfeelde af, at det bliver
nedvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.

« Zenith AAA hjaelpekomponenterne med deres respektive
indferingssystemer mé kun anvendes af laeger og teams, der er uddannet i
vaskulzere interventionsteknikker (kateterbaseret og dben kirurgi) og i
brugen af disse produkter. Specifikke forventninger til uddannelse beskrives
i Afsnit 10.1, Leegeuddannelse.

« Yderligere endovaskulaere interventioner eller konvertering til almindelig
&ben kirurgisk reparation efter endovaskulzer reparation skal overvejes hos
patienter, der oplever forstorrede aneurismer, uacceptable reduktioner i
fikseringsleengden (overlapning af kar og komponent) og/eller endolaekage.
En stigning i aneurismestgrrelse og/eller en persisterende endolaekage eller
migration kan medfere ruptur af aneurismet.

« Det kan vaere ngdvendigt for patienter, der oplever reduceret blodflow
gennem protesens lem og/eller lzekager, at gennemga sekundaere
interventioner eller kirurgiske procedurer.

« Zenith AAA hjalpekomponenterne er ikke blevet evalueret til brug med
andre proteser end Zenith AAA stentproteser.

dvaelael<e beh. folani

4.2 P; g dling og g

« Zenith AAA hovedproteseforlaengeren er indiceret til behandling af en
aortahalsdiameter pa mindst 18 mm og hgjst 32 mm. Zenith AAA
hovedproteseforlaengeren er indiceret til behandling af proksimale
aortahalse (distalt for nederste nyrearterie) med en leengde p& mindst
15 mm. Det er pakraevet med et distalt fikseringssted i iliaca-arterien, der er
mere end 10 mm langt og 7,5-20 mm i diameter (malt fra ydre vaeg til ydre
vaeg). Disse storrelsesmalinger er yderst vigtige for udferelsen af den
endovaskulaere reparation.

« Adaekvat iliaca- eller femoral adgang er nedvendig for at indfere protesen i
vaskulaturen.

« Vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke aflukningen af aneurismet
negativt inkluderer kraftig vinkling af proksimal hals (>60 grader for
infrarenal hals til AAA's akse eller >45 grader for suprarenal hals i forhold til
den umiddelbare infrarenale hals); kort proksimal aortahals (<15 mm); en
inverteret tragtform (mere end 10 % stigning i diameter over 15 mm af den
proksimale aortahalslaengde), kort distalt fikseringssted (<10 mm); og
periferisk trombe og/eller forkalkning af de arterielle implantationssteder,
iseer greensefladen mellem den proksimale aortahals og distale a. iliaca. Hvis
der findes anatomiske begraensninger, kan det veere nedvendigt med en
laengere hals for at opna adaekvat forsegling og fiksering. Uregelmaessig
forkalkning og/eller plaque kan kompromittere fikseringen og forseglingen
af implantationsstederne. Halse med disse vigtige anatomiske elementer
kan have stgrre tendens til protesemigration.

« Adgangskarrets diameter (malt fra indre vaeg til indre veeg) og morfologi
(minimal snoning, okklusiv sygdom og/eller forkalkning) ber veere
kompatibel med vaskulaere adgangsteknikker og fremfaringssystemer med
den samme diameter som en 14 French til 20 French vaskulaer
indferingssheath. Kar, der er signifikant forkalkede, okklusive, snoede eller
med vaegtromber, kan udelukke placering af hjaelpekomponenterne og/eller
kan gge risikoen for embolisering. En vaskulzer kanalteknik kan vaere
nedvendig for at opné succes hos nogle patienter.

« Storrelsen pa den preeeksisterende Zenith AAA endovaskulaere protese skal
vurderes for der vaelges en hovedproteseforlaenger.

« Det ber kun overvejes at bruge en 58 mm lang hovedproteseforleenger,
nar lengden fra den nederste nyrearterie til bifurkationen af den
praeeksisterende protese er >65 mm for TFB hovedproteser (Zenith AAA
endovaskulaer protese) og >73 mm for TFFB hovedproteser (Zenith Flex
AAA endovaskulzer protese). Hvis anordningen ikke bruges pa denne
made, kan det resultere i oget risiko for utilsigtet okklusion af
nyrearterierne.

« Det bor kun overvejes at bruge en 73 mm lang hovedproteseforleenger,
nar leengden fra den nederste nyrearterie til bifurkationen af den
praeeksisterende protese er >86 mm for TFFB hovedproteser (Zenith Flex
AAA endovaskulaer protese). Hvis anordningen ikke bruges pa denne
made, kan det resultere i sget risiko for utilsigtet okklusion af
nyrearterierne.

« Zenith AAA hjaelpekomponenterne med deres respektive
indferingssystemer ber ikke anvendes til patienter, som ikke kan téle de
kontraststoffer, der er ngdvendige til intraoperativ og postoperativ
billeddiagnostisk opfglgning. Alle patienter skal monitoreres ngje og
kontrolleres regelmaessigt med henblik pa aendring i deres sygdomstilstand
og endoprotesens integritet.

« Zenith AAA hjalpekomponenterne med deres respektive
indforingssystemer ber ikke anvendes til patienter, der overskrider de veegt-
og/eller stgrrelsesgraenser, som kompromitterer eller forhindrer de
ngdvendige billeddiagnostiske krav.

« Manglende evne til at opretholde dbenhed i mindst en a. iliaca interna eller
okklusion af en uundvaerlig a. mesenterica inferior kan ege risikoen for
pelvis-/tarmiskaemi.

« Mange store, abne lumbalarterier, vaegtromber og en dben a. mesenterica
inferior kan alle praedisponere en patient for type Il endolaekager. Patienter
med koagulopati, der ikke kan korrigeres, kan ogsa have en gget risiko for
type Il endolaekage eller bledningskomplikationer.

- Sikkerheden og effektiviteten ved Zenith AAA hjeelpekomponenterne med
deres respektive indfgringssystemer er ikke blevet evalueret hos felgende
patientpopulationer:

« Patienter, hvis anamnese inkluderer traumatisk skade pa aorta

« Patienter, hvis anamnese inkluderer laekage fra foreliggende ruptur eller
ruptur af aneurismer

« Patienter, hvis anamnese inkluderer mykotiske aneurismer

« Patienter, hvis anamnese inkluderer pseudoaneurismer, opstaet fra
tidligere placering af protese

« Patienter, hvis anamnese inkluderer revision af tidligere placerede
endovaskulzere proteser

« Patienter, hvis anamnese inkluderer uoprettelig koagulationsdefekt

« Patienter, hvis anamnese inkluderer uundveerlig mesenterialarterie
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« Patienter, hvis anamnese inkluderer genetisk bindevaevssygdom
(f.eks. Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)
« Patienter, hvis anamnese inkluderer ledsagende thorakal aortaaneurisme
eller thorakal abdominal aneurisme
- Patienter, hvis anamnese inkluderer aktive, systemiske infektioner
- Gravide eller ammende kvinder
- Adipgse patienter
- Patienter yngre end 18 ar
« Vellykket patientudvaelgelse kraever specifik bllleddlagnostlk og ngjagtige
malinger; se Afsnit 4.3, Maleteknik og billeddi ik for proceduren.
« Alle de nedvendige leengder og diametre af produktet til at gennemfore
proceduren skal vaere tilgaengelige for laegen, iseer nar de preae-operative
planleegningsmal til tilfeldet (behandlingsdiametre/laengder) ikke er sikre.
Denne fremgangsméade giver starre intraoperativ fleksibilitet til at opna
optimale resultater af proceduren.

4.3 Maleteknik og billeddi ik for proceduren

» Manglende CT-scanning uden kontrast kan resultere i, at forkalkning af iliaca
eller aorta ikke kan vurderes, hvilket kan udelukke adgang eller palidelig
fiksering og forsegling af anordningen.

« Snittykkelse >3 mm ved billeddiagnostisk rekonstruktion inden indgrebet
kan resultere i en produktsterrelse, der ikke er optimal, eller i manglende
evne til at vurdere fokale stenoser pa CT-scanningen.

« Klinisk erfaring indikerer at kontrastforstaerket spiral-CT-angiografi (CTA)
med 3-D rekonstruktion er den billedmodalitet, der pa det kraftigste kan
anbefales, nar det gaelder ngjagtig vurdering af patientens anatomi forud for
behandling med Zenith AAA hjalpekomponenter. Hvis kontrastforstaerket
spiral-CTA med 3-D rekonstruktion ikke er tilgaengelig, ber patienten
henvises til et hospital, der rader over disse muligheder.

- Klinikere anbefaler at placere C-buen under en procedurerelateret angiografi
sadan, at udspringet af nyrearterierne, og isaer den nederste abne
nyrearterie, er vel pavist forud for anleeggelsen af den proksimale kant af
protesens materiale (forseglingsstent) af hovedproteseforleengeren.
Derudover skal angiografien vise a. iliaca-bifurkationer sadan at de distale
iliacae communis er veldefinerede i forhold til udspringet af aa. iliacae
internae bilateralt, forud for anlaeggelse af iliaca-benkomponenterne eller
iliaca-benforleengerne.

Diametre

Under anvendelse af CT skal diametermalinger bestemmes ud fra
kardiameteren mellem de udvendige vaegge (ikke lumenmaling) for at hjzelpe
med korrekt storrelsesbestemmelse og udvaelgelse af produkt. Den
kontrastforsteerkede spiral CT-scanning skal starte 1 cm superiort for axis
celiacus og fortsaette gennem femurhovederne ved en aksial skivetykkelse pa
3 mm eller derunder.

Laengder

Ved hjeelp af CT bestemmes leengdemalinger for ngjagtigt at vurdere
infrarenal proksimal halslaengde samt for at planleegge
hovedprotesestarrelser, iliaca-ben og hjeelpekomponenter til Zenith (Flex)
AAA endovaskulaer protese. Disse rekonstruktioner skal udferes sagittalt,
frontalt og i 3-D.

End ul Lt:

. e protesers fi og sikkerhed pa langt sigt er endnu
ikke fastlagt. Alle patienter skal gores opmaerksomme pa, at
endovaskulzer behandling kraever regelmaesmg opfalgmng resten af
deres liv til bed Ise af deres helb af
deres endovaskulare protese. Patienter med saerllge kllnlske fund (f.eks.
endolzekager, aneurismer, der forstarres, eller eendringer i den
endovaskulzere proteses struktur eller position) ber falges ngjere. Specifikke
retningslinjer for opfalgning beskrives i Afsnit 12, RETNINGSLINJER FOR
BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPF@LGNING.

Zenith AAA hjeelpekomponenterne med deres respektive
indfgringssystemer bor ikke anvendes til patienter, der ikke er i stand til eller
ikke har samarbejdsvilje til at f& foretaget de nedvendige praeoperative og
postoperative billeddiagnostiske og implantationsundersggelser, der er
beskrevet i brugsanvisningen til Zenith (Flex) AAA endovaskulaer protese. Et
eksemplar fas online p& adressen www.cookmedical.com.

Efter placering af en endovaskulaer protese skal patienterne kontrolleres
regelmaessigt for periproteseflow, aneurismevaekst eller zendringer i den
endovaskulaere proteses struktur eller position. Som et minimum kraeves der
arlig billeddiagnostik, herunder: 1) abdominale rentgenbilleder for at
undersgge produktets integritet (adskillelse mellem komponenter eller
stentbrud) og 2) CT-scanning med og uden kontrast for at undersage
aneurismeaendringer, periproteseflow, abenhed, snoning og fremskreden
sygdom. Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker brugen af
billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder af abdomen og duplex-
ultralydsscanning give lignende information.

4.4 Udvzelgelse af produkt

Det anbefales pa det kraftigste at stgrrelsesguiden i brugsanvisningen til
hjeelpekomponenter til Zenith AAA endovaskulaere proteser strengt
overholdes ved valg af den korrekte produktsterrelse (Tabel 10.5.1 til og med
10.5.5). Der er inkorporeret passende overstgrrelse af protesen i
brugsanvisningens sterrelsesguide. Storrelsesbestemmelse uden for dette
omrade kan resultere i endolaekage, fraktur, migration, at produktet folder ind
eller bliver komprimeret.

4.5 Implantationsprocedure
(Se Afsnit 11, BRUGSANVISNING)

« Nojagtig proceduremaessig billeddiagnostik er ngdvendig for med succes at
kunne placere Zenith AAA hjzelpekomponenter og sikre ngjagtig apposition
til aortaveeggen.

« Fremfgringssystemet ma ikke bgjes eller knaekkes. Dette kan beskadige
fremforingssystemet og Zenith AAA hjaelpekomponenten.

« For at undga snoning af den endovaskulaere protese under evt. rotation af
fremforingssystemet, skal der udvises forsigtighed med at rotere alle
systemets komponenter sammen (fra udvendig sheath til indvendig kanyle).

- Fortsaet ikke med at fremfare nogen del af fremforingssystemet, hvis der
maerkes modstand under fremferingen af kateterlederen eller
fremforingssystemet. Stop og vurder &rsagen til modstanden; der kan
forekomme skade pa kar, kateter eller protese. Udvis seerlig forsigtighed i
omrader med stenoser, intravaskulaer trombose eller i forkalkede eller
snirklede kar.

« Utilsigtet delvis anlaeggelse eller migration af endoprotesen kan kraeve
kirurgisk fiernelse.

+ Undgd, medmindre det er medicinsk indiceret, at anlaeegge Zenith AAA
hjeelpekomponenterne pa et sted, som vil okkludere arterier, der er
nedvendige for blodforsyningen af organer og ekstremiteter. Daek ikke
signifikante nyrearterier eller mesenterialarterier (a. mesenterica inferior er
en undtagelse) med endoprotesen. Der kan ske karokklusion. Dette produkt
blev under det kliniske forseg ikke undersegt hos patienter med to
okkluderede aa. iliacae internae.

- Forsag ikke at fore protesen tilbage i sheathen efter delvis eller fuldsteendig
anlaeggelse.

- Omplacering af stentprotesen distalt efter delvis anlaeggelse af den
daekkede proksimale stent kan resultere i beskadigelse af stentprotesen og/
eller karlaesion.

« Ukorrekt placering og/eller ufuldstaendig forsegling af Zenith AAA
hjeelpekomponenterne inde i karret kan resultere i @get risiko for
endolaekage, migration eller utilsigtet okklusion af nyrearterierne eller aa.
iliacae internae. Nyrearteriens abenhed skal opretholdes for at forhindre/
reducere risikoen for nyresvigt og efterfglgende komplikationer.

« Utilstraekkelig fiksering af Zenith AAA hjaelpekomponenterne kan resultere i
@get risiko for migration af stentprotesen. Forkert anlaeggelse eller migration
af endoprotesen kan kraeve kirurgisk intervention.
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« Der skal anvendes systemisk antikoagulation under implantationsproceduren
pé grundlag af hospitalets og laegens foretrukne protokol. Hvis heparin er
kontraindiceret, ber det overvejes at bruge en alternativ antikoagulans.

« Minimér handteringen af den komprimerede endoprotese under
klargeringen og indferingen for at nedszette risikoen for kontaminering og
infektion af endoprotesen.

« Oprethold kateterlederens position under indfering af fremferingssystemet.

« Gennemlysning ber anvendes under indfering og anlaeggelse for at
bekraefte korrekt funktion af indferingssystemets komponenter, korrekt
placering af protesen og det enskede proceduremaessige resultat.

- Der skal ved anvendelse af Zenith AAA hjzelpekomponenterne med deres
respektive indferingssystemer administreres intravaskulaert kontraststof.
Patienter med allerede eksisterende nyreinsufficiens kan have gget risiko for
nyresvigt efter operationen. Veer omhyggelig med at begraense mangden af
anvendt kontraststof under proceduren og overholde forebyggende
behandlingsmetoder for at nedsaette nyresvigt (f.eks. adaekvat hydrering).

+ Nar sheathen og/eller kateterlederen traekkes tilbage, kan anatomien og
protesens position blive sendret. Monitorér protesens position konstant og
udfer angiografi for at kontrollere positionen efter behov.

« Veer forsigtig ved manipulering af katetre, kateterledere og sheaths i et
aneurisme. Signifikante forstyrrelser kan rive trombefragmenter lgs, hvilket
kan forarsage distal embolisering eller ruptur af aneurismet.

« Det skal tilstraebes ikke at forskubbe eller beskadige hovedprotesen under
placering og anlaeggelse.

« Fremferingssystemerne til konverteringsenheden og
hovedproteseforlaengeren kan ikke indfgres gennem indferingssheathen til
en hovedprotese eller et iliaca-ben.

4.6 Brug af formningsballon

« Inflater ikke ballonen i karret uden for protesen, da dette kan beskadige
karret. Brug ballonen i overensstemmelse med den medfelgende
dokumentation.

« Veer forsigtig ved inflation af ballonen i protesen ved forkalkning, da
overdreven inflation kan beskadige karret.

« Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

4.7 Hovedproteseforlenger
Udvis forsigtighed under placering og anlaeggelse af
hovedproteseforlaengeren, s& hovedprotesen ikke flyttes.

4.8 Information om MR-scanning

MR-sikkerheden og -kompatibiliteten af Zenith AAA hjaelpekomponenterne
er baseret pa MR-sikkerheden og -kompatibiliteten af Zenith AAA
endovaskulzer protese, som er fremstillet af stenter af samme metal.

Ikke-klinisk testning har pavist, at Zenith AAA endovaskulaer protese er MR
conditional. En patient med denne endovaskulzere protese kan scannes
sikkert umiddelbart efter anleeggelsen under fglgende forhold:

Statisk magnetisk felt
« Statisk magnetisk felt pa 3,0 Tesla eller mindre
« Hojeste rumlige magnetfeltstyrke for gradient pa 720 Gauss/cm

Ikke-klinisk evaluering blev udfgrt i en 3,0 Tesla MR-scanner (General Electric
Excite) med en maksimal, rumlig magnetfeltstyrke for gradient pa 720 Gauss/cm
som malt med et gaussmeter i det statiske magnetfelt, som er relevant for
patientens placering (dvs. uden for scannerens daekke, som kan nd en patient
eller person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

Zenith AAA hjaelpekomponenter og Zenith AAA endovaskulare proteser er
konstrueret af lignende materialer og er derfor ssmmenlignelige med hensyn
til opvarmning forbundet med MR-scanning.

Systemer pa 1,5 Tesla:

« Statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla

« Maksimal helkropsgennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 2,0 W/kg
ved 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens)

| ikke-klinisk testning frembragte Zenith AAA endovaskulzer protese en
temperaturstigning pa mindre end eller lig med 1,4 °C ved en gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen, der blev malt af en
MR-scanner, pa 2,8 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 Tesla
Magnetom, Siemens Medical Magnetom, Numaris/4 Software, Version Syngo
MR 2002B DHHS MR-scanner. Den maksimale helkropsgennemsnitlige
specifikke absorptionsrate (SAR) var 2,8 W/kg, hvilket svarer til en
kalorimetrisk malt veerdi pé 1,5 W/kg.

Systemer pd 3,0 Tesla:

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 Tesla

« Maksimal helkropsgennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 2,0 W/kg
ved 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens)

| ikke-klinisk testning frembragte Zenith AAA endovaskulzer protese en
temperaturstigning pa mindre end eller lig med 1,9 °C ved en gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen, der blev malt af en
MR-scanner, pa 3,0 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en 3,0 Tesla Excite,
GE Healthcare, G3.0-052B Software, MR-scanner. Den maksimale
gennemsnitlige specifikke absorptionsrate (SAR) for hele kroppen var

3,0 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt vaerdi pa 2,8 W/kg.

Billedartefakt

Billedartefaktet straekker sig gennem hele den anatomiske region, der
indeholder implantatet, og slgrer billedet af umiddelbart nzerliggende
anatomiske strukturer inden for ca. 20 cm fra implantatet, savel som hele
implantatet og dets lumen ved scanning i ikke-klinisk testning med
sekvensen: Hurtigt spinekko i en 3,0 Tesla, Excite, GE Healthcare, med
G3.0-052B software, MR-system med kropsradiofrekvensspiral.

For alle scannere mindskes billedartefaktet, nar afstanden fra implantatet til
omradet af interesse gges. MR-scanninger af hoved og hals og
underekstremiteter kan tages uden billedartefakt. Billedartefakt kan findes i
scanninger af abdominalregionen og overekstremiteterne, afhaengigt af
afstanden fra implantatet til omradet af interesse.

Der findes klinisk information om sytten patienter, som fik MR-scanninger
efter implantation af stent-protese. Der har ikke veeret nogen rapporterede
ugnskede handelser eller implantatproblemer hos nogen af disse patienter
som et resultat af, at de er blevet MR-scannet. Desuden er der blevet
implanteret langt over 100.000 Zenith AAA endovaskulzere proteser globalt,
hvor der ikke har vaeret nogen rapporterede ugnskede handelser eller
implantatproblemer som et resultat af MR-scanning.
Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der er
beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pé felgende mader:
Adresse: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 USA

+1-888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA

+1-209-669-2450

Telefon:

Fax:

Web:  www.medicalert.org



5 UANSKEDE HANDELSER

5.1 Observerede ugnskede handelser

Der henvises til brugsanvisningen til Zenith (Flex) AAA endovaskulaer protese
for oplysninger om observerede ugnskede handelser hos patienter, der far
Zenith (Flex) AAA endovaskulzer protese, hvoraf nogle af disse patienter fik
Zenith AAA hjeelpekomponenter. Et eksemplar fas online pa adressen
www.cookmedical.com.

5.2 Mulige ugnskede haendelser
Ugnskede handelser, der kan forekomme og/eller kraeve indgriben,
inkluderer, men er ikke begraenset til:

« Amputation

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

« Anaestetiske komplikationer og efterfglgende ledsagende problemer
(f.eks. aspiration)

« Aortaskade, herunder perforation, dissektion, bledning, ruptur og ded

« Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovengs fistel

« Bledning, haematom eller koagulationsdefekt

« Claudicatio (f.eks. balde, underekstremitet)

« Dad

« Emboli (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskaemi eller
infarkt

« Endolaekage

« Endoprotese: ukorrekt placering af komponent, ufuldstaendig anleeggelse af
komponent, migration af komponent, separation af komponent fra en
anden protesekomponent, brud pa sutur, okklusion, infektion, stentfraktur,
slitage af protesematerialet, dilatation, erosion, punktur, periproteseflow, og
korrosion

« Feber og lokaliseret inflammation

« Impotens

« Infektion af aneurismet, anordningen eller adgangsstedet, herunder
abscesdannelse, transitorisk feber og smerte

- Kardielle komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
arytmi, myokardieinfarkt, hjerteinsufficiens, hypotension, hypertension)

- Karskade

« Karspasme eller kartraume (f.eks. iliofemoral kardissektion, bledning, ruptur,
dad)

« Kirurgisk konvertering til aben reparation

« Komplikationer ved vaskulaert adgangssted, herunder infektion, smerte,
hamatom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

« Leversvigt

- Lymfatiske komplikationer og efterfelgende ledsagende problemer (f.eks.
lymfefistel)

« Neurologiske lokale eller systemiske komplikationer og efterfelgende
ledsagende problemer (f.eks. slagtilfaelde, transitorisk iskaemisk attak (TIA),
paraplegi, paraparese, paralyse)

« Nyrekomplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
arterieokklusion, kontrasttoksicitet, insufficiens, svigt)

« Okklusion af protese eller nativt kar

« Pulmonale/respirationskomplikationer og efterfalgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, respirationsinsufficiens, langvarig intubation)

- Sarkomplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks. sarruptur,
infektion)

- Tarmkomplikationer (f.eks. ileus, transitorisk iskaemi, infarkt, nekrose)

« Urogenitale komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
iskaemi, erosion, fistel, inkontinens, haematuri, infektion)

- @dem

Rapportering af ugnskede haendelser i forbindelse med produktet

Enhver ugnsket haendelse (klinisk tilfelde), der involverer Zenith AAA
hjeelpekomponenterne skal straks rapporteres til Cook. Tilfaelde rapporteres
ved at ringe til Customer Relations Department pa 1-800-457-4500 (24 timer)
eller 1-812-339-2235.

6 RESUME OVER KLINISKE UNDERS@GELSER

Der henvises til brugsanvisningen til Zenith (Flex) AAA endovaskuleer protese
for oplysninger fra kliniske forseg om patienter, der modtager Zenith (Flex)
AAA endovaskulzr protese, hvoraf nogle af dem modtog Zenith AAA

hjaelpekomponenter. Et eksemplar fas online pa adressen www.cookmedical.com.

7 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING
(Se Afsnit 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)

7.1 Individualisering af behandling

Cook anbefaler, at Zenith AAA hjeelpekomponenternes diametre veaelges som
beskrevet i Tabel 10.5.1 til og med 10.5.5. Alle de laengder og diametre af
protesen, der er ngdvendige for at gennemfere indgrebet, skal vaere til
radighed for lzegen, isaer nar de praeoperative malinger under case-
planlzegningen (behandlingsdiametre/-laengder) ikke er sikre. Denne
fremgangsmade giver stgrre intraoperativ fleksibilitet til at opna optimale
resultater af proceduren. Risici og fordele skal ngje overvejes for hver enkelt
patient for anvendelse af Zenith AAA hjelpekomponenterne. Yderligere
overvejelser vedr. patientudvaelgelse omfatter, men er ikke begraenset til:

« Patientens alder og forventet levetid.

- Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens for kirurgisk
behandling, adipositas).

« Patientens egnethed til &ben kirurgisk reparation.

« Patientens anatomiske egnethed til endovaskulaer reparation.

« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen ved behandling
med Zenith AAA hjaelpekomponenterne.

« Patientens evne til at tolerere generel, regional- eller lokalanzestesi.

« Storrelse og morfologi af iliofemoral adgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller snoning) skal vaere kompatibel med vaskulaere
adgangsteknikker og tilbehgr med den samme diameter som en 14 French
til 20 French vaskulzer indfgringssheath.

« For hovedproteseforleengeren - non-aneurismal infrarenal aortasegment
(hals) proksimalt for aneurismet:

- med en diameter, der er malt ydre veeg til ydre vaeg, pa hejst 32 mm og
ikke mindre end 18 mm,

- med en vinkel, der er mindre end 60 grader i forhold til aneurismets
laengdeakse, og

« med en vinkel, der er mindre end 45 grader i forhold til den suprarenale
aortaakse.

- Distalt fikseringssted i a. iliaca, der er storre end 10 mm i lengde og 7,5 mm
til 20 mm i diameter (malt fra ydre vaeg til ydre veeg).

«Ingen signifikant okklusiv sygdom i a. femoralis/a. iliaca, som ville heemme
flowet gennem den endovaskulaere protese.

Den endelige behandlingsbeslutning tages af leegen og patienten.

8 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Laegen og patienten (og/eller familiemedlemmer) skal gennemga risici og
fordele under samtalen om dette endovaskulaere produkt og procedure,
herunder:

« Risici og forskelle mellem endovaskulzer reparation og kirurgisk reparation.

« Potentielle fordele ved traditionel aben kirurgi.

« Potentielle fordele ved endovaskulaer reparation.

« Muligheden for, at efterfalgende intervention eller aben kirurgisk reparation
af aneurismet kan veere pakraevet efter initial endovaskulzar reparation.

Udover risici og fordele ved endovaskular reparation ber leegen vurdere
patientens engagement og samarbejdsvilje i forhold til postoperativ
opfelgning efter behov for at sikre kontinuerligt sikre og effektive resultater.
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Herunder angives yderligere emner, der bor diskuteres med patienten med
hensyn til forventningerne efter en endovaskulzer reparation:

End rul

. e protesers f og sikkerhed pa langt sigt er endnu
|kke fastlagt. Alle patienter skal gores opmaerksomme pa, at
b dling kraever reg
deres liv til bed af deres helbredstil y
endovaskulaere protese. Patienter med saerlige kllnlske fund (f.eks.
endolaekager, aneurismer, der forstorres, eller eendringer i den
endovaskulaere proteses struktur eller position) ber folges nojere. Specifikke
retningslinjer for opfelgning beskrives i Afsnit 12, RETNINGSLINJER FOR
BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPF@LGNING.

- Patienter bor radgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen,
béde i det forste &r og med éarlige mellemrum derefter. Patienter bor
informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget
vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den
endovaskulaere behandling af AAA'er. Som minimum kraeves arlig
billeddiagnostik og overholdelse af rutinemaessig postoperativ opfalgning,
hvilket ber betragtes som en livslang forpligtelse til patientens helbred og
velbefindende.

- Patienten ber have besked om, at vellykket reparation af et aneurisme ikke
stopper sygdomsprocessen. Det er stadig muligt at have associeret
degeneration af kar.

« Laegen skal radgive alle patienter om, at det er vigtigt straks at sege
lzegehjeelp, hvis han/hun oplever tegn pa okklusion i lem,
aneurismeforstorrelse eller ruptur. Tegn pa protesegrenokklusion inkluderer
smerte i hofte(r) eller ben under gang eller i hvile, eller misfarvning eller
kolde ben. Aneurismeruptur kan veere asymptomatisk, men viser sig normalt
i form af: smerter, folelseslgshed, svaghed i benene, smerter i ryg, bryst,
abdomen eller lyske, svimmelhed, besvimelse, hjertebanken eller pludselig
afkreeftelse.

« Pa grund af den billeddiagnostik, der kraeves for vellykket placering og
opfelgning af endovaskulare implantater, skal risici for stralingseksponering
for vaev under dannelse diskuteres med kvinder, som er gravide eller har
mistanke herom.

+ Maend, som gennemgar endovaskulaer eller &ben kirurgisk reparation, kan
opleve impotens.

g resten af
af deres
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Laeger skal henvise patienten til Patientvejledningen angdende risici under og
efter anordningens implantation. Procedurerelaterede risici inkluderer hjerte-,
lunge-, neurologiske, tarm- og bladningskomplikationer.
Anordningsrelaterede risici inkluderer okklusion, endolaekage,
aneurismeforstorrelse, fraktur, mulighed for reintervention og aben kirurgisk
konvertering, ruptur og ded (se Afsnit 5, UBNSKEDE HANDELSER). Laegen
skal udfylde Patientidentifikationskortet og give det til patienten, s denne
altid kan have kortet med sig. Patienten skal referere til kortet, nar som helst
han/hun besgger andre lzeger, i seerdeleshed for yderligere diagnostiske
procedurer (f.eks. MR-scanning).

9 LEVERING

« Zenith AAA hjalpekomponenterne steriliseret med ethylenoxidgas er
praemonteret i deres respektive indferingssystemer og leveres i peel-open
pakninger.

« Produkterne er kun beregnet til engangsbrug. Produkterne mé ikke
resteriliseres.

« Produktet er sterilt, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Se
anordningen og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis der er
sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller brudt.
Hvis der er indtruffet beskadigelse, mé produktet ikke anvendes. Det skal
sendes tilbage til Cook.

«Inden brug skal det verificeres, at de korrekte anordninger (antal og
storrelse) er blevet leveret til patienten ved at sammenligne anordningen
med lzegens ordination for den pagaeldende patient.

« Produktet ma ikke anvendes, efter at udlgbsdatoen (USE BY) pa etiketten er
overskredet.

« Opbevares pa et tort og keligt sted.

10 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE

10.1 Leegeuddannelse

FORSIGTIG: Der skal altid vaere et kvalificeret kirurgisk team til radighed
under implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfaelde af, at det
bliver nodvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.

FORSIGTIG: Zenith AAA hjelpekomponenterne med deres respektive
indforingssy ma kun des af lger og teams, der er
dd. i vasl knikker og i brugen af dette

i I inter:
produkt. De anbefalede krav til Iaegens feerdigheder/viden omkring
anvendelsen af Zenith AAA hjalpek ne med deres r
indfgringssystemer er anfort ‘nedenfor:

ive

Patientudveelgelse:

«Viden om abdominale aortaaneurismers (AAA) naturlige historie og
komorbiditeter associeret med reparation af AAA.

« Viden om radiografisk billedfortolkning, proteseudvaelgelse, planlaegning og
storrelsesbestemmelse.

Et multi-disciplineert team, der har k
med:

« Femoral kateterindfering, arteriotomi og reparation

« Perkutane adgangs- og lukketeknikker

- Nonselektive og selektive kateterleder- og kateterteknikker
« Tolkning af gennemlysning og angiografi

« Emboli

« Angioplastik

« Anlzeggelse af endovaskulzer stent

« Slyngeteknikker

« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontraststof

« Teknikker til at minimere rgntgeneksponering

« Ekspertise i nedvendige patientopfelgningsmodaliteter

et procedur ig erfaring

10.2 Inspektion inden brug

Se anordningen og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis der er
sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller brudt.
Hvis der er indtruffet beskadigelse, ma produktet ikke anvendes. Det skal
sendes tilbage til Cook. Inden brug skal det verificeres, at de korrekte
anordninger (antal og storrelse) er blevet leveret til patienten ved at
sammenligne anordningen med lzegens ordination for den pagaeldende
patient.

10.3 Nedvendige materialer

« Fluoroskop med digitale angiografifunktioner (C-bue eller fikseret apparat)
« Kontraststof

« Sprojte

« Hepariniseret saltvandsoplgsning

« Sterile gazeservietter



10.4 Anbefalede materialer
Folgende produkter anbefales: For oplysninger om brugen af disse produkter
henvises til de individuelle produkters brugsanvisning.

+ 0,035 tomme (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260 cm; for eksempel:
« Cook Amplatz ultrastive kateterledere (AUS2)
« Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES)
0,035 tomme (0,89 mm) standard kateterleder; for eksempel:
« Cook 0,035 tommer (0,89 mm) kateterledere
« Cook Nimble™ kateterledere
« Formningsballoner; for eksempel:
« Cook Coda® ballonkateter
« Indferingssaet; for eksempel:
« Cook Check-Flo® indfgringsseet
« Cook ekstra store Check-Flo indfgringssaet
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterale indfgrere
« Kateter til storrelsesbestemmelse; for eksempel:
« Cook Aurous® malekateter i cm
« Angiografikatetre med rentgenfast spids; for eksempel:
« Cook angiografikatetre med Beacon® spids
« Cook Royal Flush katetre med Beacon® spids
« Punkturkanyler; for eksempel:
« Cook enkeltveeggede punkturkanyler
« Endovaskulaere dilatatorer; for eksempel:
« Cook endovaskulaere dilatatorsaet

10.5 Retningslinjer for af pri
Diametervalget skal baseres pa diameteren af karret malt fra ydre veeg til ydre
vaeg, og ikke lumendiameteren. En for lille eller for stor sterrelse kan resultere

i ufuldsteendig forsegling eller kompromitteret flow.

Tabel 10.5.1 Storrelsesguide for hovedproteseforleengerens

diameter*
Tilsigtet Diameter pa Leengde pa
aortakar, hovedprotese- h ip Indforir h
diameter2 forlenger® forlenger (Fr)
(mm) (mm) (mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20
1 i di langs det p le fikseri i,
2Rund den malte aortadiameter op til naermeste mm.
3Yderligere betragtninger kan fa indflydelse pa diametervalg.
*Alle dimensioner er nominale.
Tabel 10.5.2 Stor ide for iliaca-benp (TFLE) di *

Tilsigtet . .
o Iliaca- Arbejdslaengde af .
]Ilacaka:,z bendiameter® iliaca-ben? Indferingssheath
diameter~ (Fr)
(mm) (mm) (mm)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
89 10 37,54,71, 88,105,122 14
10-11 12 39, 56,73,90,107, 124 16
12-13 14 39,56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39, 56,73, 90 16
16-17 18 39, 56,73, 90 16
18 20 39, 56, 73,90 16
19 22 39, 56,73, 90 16
20 24 39,56, 73,90 16

TMaksimum diameter langs det distale fikseringssted.
2Afrund den malte iliaca-diameter til nermeste mm.

3yderligere betragtninger kan fa indflydelse pa diametervalg.
4genl.

dei alt = arbejdsl de +22 mm i
*Alle dimensioner er nominale.
Tabel 10.5.3 Starrelsesguide for iliac leengerpr
diameter*
- - lliaca- Leengde
Tllsc;gtet |I|aria;(ar, benforleengerens pa iliaca- Indferingssheath
iameter- . 3
diameter benforlaenger (Fr)
(mm)
(mm) (mm)
<8 8 55 14
8-9 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18

TMaksimum diameter langs det distale fikseringssted.
2Afrund den malte iliaca-diameter til nermeste mm.
3Yderligere betragtninger kan fa indflydelse pa diametervalg.
*Alle dimensioner er nominale.
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Tabel 10.5.4 Storrel.

. L .
g for konvertering:

diameter*
Hovedprotese- Diameter pa Laengde pa .
di konverterir hed' konverteringsenhed Indm"?FngSheath
(mm) (mm) (mm)
22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20
Tyderligere b kan fa i pa valg.

*Alle dimensioner er nominale.

Tabel 10.5.5 Stgrrelsesguide for Zenith iliaca-propprotesens

diameter*
Tilsigtet iliacakar, Iliaca-proppens Lengde pa .
diameter1-2 diameter3 iliaca-prop Indfmrl?gjsheath

(mm) (mm) (mm)

8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TMaksimum diameter langs det distale fikseringssted.
2Rund iliaca-diameteren op til nsermeste mm.

dflydelse pa di

3vderligere b kan fa i

*Alle dimensioner er nominale.

11 BRUGSANVISNING

Anatomiske krav

« Storrelsen pa det iliofemorale adgangskar og morfologi (minimal trombe,
kalk og/eller snoning) ber veere kompatibel med vaskulzaere
adgangsteknikker og tilbehgr. Arteriel kanalteknik kan vaere ngdvendig.

« Ved brug af hovedproteseforleengeren skal de proksimale aortahalse vaere
mindst 15 mm med en diameter pa 18-32 mm malt fra ydre veeg til ydre
vaeg. Distalt fikseringssted i a. iliaca skal vaere starre end 10 mm i leengde og
7,5 til 20 mm i diameter (malt fra ydre vaeg til ydre veeg).

Gennemga dette hzefte Anbefalet brugsanvisning, for Zenith AAA
hjaelpekomponenterne med deres respektive indferingssystemer anvendes.
Folgende instruktioner indeholder en grundlaeggende vejledning for
anlaeggelse af anordningen. Det kan veere nedvendigt at variere felgende
procedure. Disse instruktioner er taenkt som en vejledning til laegen og treeder
ikke i stedet for leegens skan.

Generel information om anvendelse

Standardteknikker til placering af arterielle adgangssheaths, styrekatetre,
angiografikatetre og kateterledere ber anvendes ved brugen af Zenith AAA
hjaelpekomponenterne med deres respektive indferingssystemer.

Implantation af en endovaskulzer stent er en kirurgisk procedure, og der kan
af forskellige arsager forekomme blodtab, som i sjeeldne tilfeelde kraever
intervention (inklusive transfusion) for at forhindre negative resultater. Det er
vigtigt at overvage blodtab fra haemostaseventilen under hele proceduren,
men det er saerligt relevant under og efter manipulering af den gré
positioneringsanordning. Hvis der er overdrevent blodtab, nar den gra
positioneringsanordning er blevet fiernet, skal det overvejes at anlaegge en
ikke-inflateret formningsballon eller en dilatator til indfgringssystemet inden i
ventilen, sa flowet begraenses.

Afgerende faktorer for implantation
Det skal verificeres, at det korrekte produkt er valgt i planleegningsfasen for
implantationen. Afgerende faktorer inkluderer:

Valg af a. femoralis til indfering af fremferingssystemet.

Vinkling af aortahals, aneurisme og aa. iliacae.

Aortahalsens kvalitet, hvis hovedproteseforlaengeren anvendes.
Diametrene pé infrarenal aortahals og distale aa. iliacae.

Afstand fra nyrearterierne til bifurkationen af en tidligere placeret
bifurkationsprotese, hvis hovedproteseforleengeren anvendes.
Laengde fra bifurkationen af en tidligere placeret bifurkationsprotese til aa.
iliacae internae/fikseringssted(er).

. Aneurisme(r) der gar ind i aa. iliacae, kan kraeve saerlig overvejelse ved
valget af et egnet graensefladested for protese/arterie.

Graden af karforkalkning.
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Klargering af patienten
Hvis Zenith AAA hjaelpekomponenterne anvendes som en del af en sekundaer
procedure:

. Der henvises til hospitalets protokoller vedrgrende anaestesi,
antikoagulation og monitorering af livstegn.

Patienten lejres pa gennemlysningslejet med visualisering fra aortabuen til
femoralis-bifurkaturerne.

Den valgte a. femoralis communis blotleegges ved hjeelp af standard
kirurgisk teknik. Begge aa. femorales communes skal blotleegges, nar det er
nedvendigt med en overkrydsning fra femurarterie til femurarterie.

Der etableres tilstraekkelig proksimal og distal vaskulzer kontrol i det valgte
femurkar.

BEMZARK: Zenith AAA hjaelpekomponenterne er fremstillet til indfering
gennem en blotlagt a. femoralis communis pa den valgte indferingsside.
Angiografi pd implantatstedet kan opnds gennem brugen af et lige
angiografikateter, der indferes fra den kontralaterale side, enten gennem
kirurgisk blotleegning eller ved perkutan adgang.

N
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5. Punktér de valgte aa. femorales communes vha. almindelig teknik med
en ultratynd 18UT eller 19UT gauge arteriekanyle. Efter adgang til karret
indfores:

- Kateterledere - standard 0,035 tomme (0,89 mm) diameter, 145 cm lang
med J-spids eller Bentson kateterleder

« Sheaths af hensigtsmaessig starrelse (f.eks. 6,0 eller 8,0 French)

- Gennemskylningskateter (ofte rentgenfaste katetre til
storrelsesbestemmelse - f.eks. katetre til centimeterstgrrelsesbestemmelse
eller lige gennemskylningskatetre)

Foretag angiografi for at identificere niveauet(erne) af nyrearterierne,

bifurkationen af den tidligere placerede bifurkationsprotese og iliaca-

bifurkationerne.

o



BEMZARK: Hvis fluoroskopvinkling bruges med en vinklet hals, kan det vaere
nedvendigt at udfere angiogrammer vha. forskellige projektioner.

delcacinf Inel

11.1 Generelle for hjeelp
Ungjagtigheder i valg af produktsterrelse eller placering, eendringer eller
anomalier i patientens anatomi eller proceduremaessige komplikationer kan
nedvendiggere placering af flere endovaskulaere proteser, forleengere, iliaca-
propper og konverteringsenheder. Uanset hvilket produkt, der placeres, vil
den eller de grundlaeggende procedurer veere lig de mangvrer, der kraeves til
Zenith AAA stentproteser. Det er meget vigtigt at opretholde kateterlederens
adgang.

P ne

Standardteknikker til anleeggelse af arterielle adgangssheaths, styrekatetre,
angiografikatetre og kateterledere ber anvendes ved brugen af Zenith AAA
hjeelpekomponenter. Zenith AAA hjalpekomponenterne med deres
respektive indferingssystemer er kompatible med kateterledere med en
diameter pa 0,035 tomme (0,89 mm).

11.2 Hovedproteseforleengere
Hovedproteseforlaengere (Fig. 2) anvendes til at forleenge den proksimale del
af en endovaskuleer protese in situ.

Forberedelse/gennemskylning af hovedproteseforlaenger

. Fjern den indvendige stilet (fra den indvendige kanyle), beskyttelsesroret
til kanylen (fra den indvendige kanyle) og beskyttelseshaetten til
dilatatorens spids (fra dilatatorens spids). Fjern Peel-Away® sheathen fra
den haemostatiske ventils bagside. (Fig. 7) Elevér systemets distale spids
og gennemskyl det gennem hanen pa haemostaseventilen, indtil vaeske
kommer ud af sidehullet neer spidsen af indfgringssheathen. (Fig. 8)
Fortsaet med at injicere alle 20 ml skylleoplgsning gennem produktet. Stop
injektionen og luk stophanen.

BEMZARK: Der bruges ofte hepariniseret saltvandsoplgsning til at
gennemskylle protesen.

2. Seet sprojten med hepariniseret saltvand pa muffen pa den distale
indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil veeske kommer ud af
dilatatorspidsen. (Fig. 9)

BEMZRK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.

Placering og ekspansion af hovedproteseforleengeren

. Udskift kateterlederen med J-spids med en stiv kateterleder (AUS2 eller
LES) pa 0,035 tomme (0,89 mm), 260 cm lang, og fer den frem gennem
kateteret og op til den thorakale aorta. Fjern gennemskylningskateteret og
sheathen. Oprethold kateterlederens position.

. Der skal indferes et angiografikateter gennem den kontralaterale
femurarterie, og det skal anbringes pa niveau med det pakraevede
implantatsted.

. Indfer fremferingssystemet til hovedprotesen i den ipsilaterale
femurarterie.
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FORSIGTIG: Fremfori tilth ipi leengeren kan ikke
indfores en indfori heath til en hovedprotese eller et iliaca-
ben.

4. For langsomt frem, indtil hovedproteseforlaengeren er pa
interventionsstedet. (Fig. 10)

5. Verificér hovedproteseforlaengerens position for at sikre korrekt forsegling
0g migrationsresistens.

6. Verificér placering med angiografi for at sikre, at nyrearterierne er abne, og
at korrekt placering er opnaet.

FORSIGTIG: Udvis forsigtighed under placering og anlaggelse af
hovedproteseforleengeren, sa hovedprotesen ikke flyttes.

~

. Anlaeg anordningen ved at traekke sheathen tilbage, mens den gra
positioneringsenhed pa indferingssystemet stabiliseres. (Fig. 11 og 12)
Fortsaet med at anlaegge anordningen, indtil den mest distale stent
eksponeres. (Fig. 13) Stop tilbagetraekning af sheathen.

. Fjern sikkerhedslasen fra den hvide udlgsningsmekanisme for udlaser-
wiren. Traek udlgser-wiren tilbage under gennemlysning og fjern den ved at
skubbe den hvide udlgsningsmekanisme til udleser-wiren af handtaget og
derefter fjerne den via dens rille over den indvendige kanyle. (Fig. 14)

<3

BEMZARK: Teknisk assistance fra en Cook produktspecialist fas ved
henvendelse til den lokale repraesentant for Cook.

9. Treek den tilspidsede ende af indfgreren tilbage gennem
hovedproteseforlaengeren og indferingssystemet, mens kateterlederens
position opretholdes. Det skal sikres, at hovedproteseforlaengeren og
den endovaskulaere protese ikke forskubbes under tilbagetraekningen af
fremforingssystemet.

Indfering af hovedproteseforlangerens formningsballon
BEMZARK: Der henvises til brugsanvisningen til det individuelle produkt for
information om brugen af de anbefalede produkter (anfert pa side 34).

1. Klarger formningsballonen pa falgende made:
« Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.
« Fjern al luft fra ballonen.

2. For formningsballonen over kateterlederen og gennem haeemostaseventilen
i indferingssystemet til hovedproteseforleengeren og frem til
hovedproteseforleengerens niveau.

FORSIGTIG: Inflatér ikke ballonen i karret uden for protesen.

3. Udvid formningsballonen inden i det mest proksimale segment af
hovedproteseforleengeren og dernaest det mest distale segment
af hovedproteseforlaengeren vha. fortyndet kontrastmiddel (ifelge
producentens anbefalinger). (Fig. 15)

FORSIGTIG: Kontrollér fuld defl af ball inden

ering.

4. Deflatér ballonen helt og fjern formningsballonen. Udskift den med et
angiografikateter og udfer afsluttende angiogrammer.

5. Hvis der ikke kraeves gvrige endovaskulaere manevrer, fjernes alle sheaths,
kateterledere og katetre. Reparér karrene og luk pa saedvanlig kirurgisk vis.

11.3 lliaca-ben og iliaca-benforleengere

lliaca-benforlaengerne (Fig. 4) bruges til at forleenge de distale iliaca-ben og/
eller danne bro over en endovaskulzer protese in situ. Hvis en iliaca-
benforlaenger ikke er tilgeengelig, kan et iliaca-ben (Fig. 3) anvendes. Hvis der
anvendes et iliaca-ben eller en iliaca-benforleenger som en del af den primaere
reparation, kan iliaca-benets eller iliaca-benforlaengerens fremferingssystem
indferes gennem en eksisterende in situ 18, 20 eller 22 French
indferingssystemsheath.

Klargering/gennemskylning af iliaca-benforlaenger

. Fjern transportstiletten med sort muffe (fra den indre kanyle), kanylens
beskyttelsesror (fra den indre kanyle) og dilatatorspidsens beskyttelse
(fra dilatatorspidsen). Fjern Peel-Away sheathen fra haemostaseventilens
bagside. (Fig. 16) Elevér systemets distale spids og gennemskyl det
gennem hanen pa haamostaseventilen, indtil vaeske kommer ud af
sidehullet naer spidsen af indferingssheathen. (Fig. 8) Fortsaet med at
injicere alle 20 ml skylleoplasning gennem produktet. Stop injektionen og
luk stophanen.

BEMZARK: Der bruges ofte hepariniseret saltvandsoplgsning til at
gennemskylle protesen.
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2. Seet sprojten med hepariniseret saltvand pa muffen pa den distale
indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af
dilatatorspidsen. (Fig. 9)

BEMARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.

Placering og anlaeggelse af iliaca-ben

1. Udskift kateterlederen med J-spids med en stiv kateterleder (AUS2 eller
LES) pa 0,035 tomme (0,89 mm), 260 cm lang, og fer den frem gennem
kateteret og op til den thorakale aorta. Fjern gennemskylningskateteret og
sheathen. Oprethold kateterlederens position.

2. Indfer fremferingssystemet for iliaca-benforleengeren i arterien.

BEMZARK: Hvis fremferingssystemet til hovedprotese til Zenith Flex AAA
endovaskulaer protese anvendes til at indfere iliaca-benforlaengeren, skal det
sikres at Captor® haemostaseventil er i positionen dben forud for indfering og
anlaeggelse af iliaca-benforlaengeren.

3. For langsomt frem, indtil iliaca-benforleengeren er pa stedet for den
pékraevede intervention. (Fig. 17) Serg for, at der opnas korrekt placering.
Verificér hensigtsmaessig stentprotese-overlapning for at sikre korrekt
forsegling og migrationsresistens.

4. Verificér placeringen med angiografi for at sikre, at aa. iliacae internae
forbliver abne.

5. Anlaeg anordningen ved at treekke sheathen tilbage, mens den gra
positioneringsenhed pa indferingssystemet stabiliseres. (Fig. 11 og 18)

BEMZARK: Hvis der anvendes et iliaca-ben, skal det sikres at Captor
hamostaseventil pa iliaca-benets indferingssheath er drejet hen pé édben-
positionen. (Fig. 34)

6. Fortsaet med at ekspandere komponenten, indtil den distale stent
eksponeres. (Fig. 19) Stop tilbagetraekning af sheathen.

7. Treek indfererens koniske spids tilbage gennem iliaca-
benforlaengerprotesen og fremfaringssystemet, mens kateterlederens
position opretholdes. Serg for, at den endovaskulzere protese ikke
forskubbes under tilbagetraekningen af fremforingssystemet.

Indfering af iliaca-benforlaengerens formningsballon
BEMZARK: Der henvises til brugsanvisningen til det individuelle produkt for
information om brugen af de anbefalede produkter (anfert pa side 34).

. Klarger formningsballonen pa felgende méde:

+ Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.

« Fjern al luft fra ballonen.

For formningsballonen over kateterlederen og gennem haemostaseventilen
til det mest proksimale segment af iliaca-benforlaengeren.

FORSIGTIG: Inflatér ikke ballonen i karret uden for protesen.
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3. Udvid formningsballonen inden i det mest proksimale segment og
dernaest det mest distale segment af iliaca-benforlaengeren vha. fortyndet
kontraststof (ifelge producentens anbefalinger). (Fig. 20)

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

4. Deflatér ballonen helt og fjern formningsballonen. Udskift den med et
angiografikateter og udfer afsluttende angiogrammer.

5. Hvis der ikke kraeves gvrige endovaskulaere manevrer, fjernes alle sheaths,
kateterledere og katetre. Reparér karrene og luk pa saedvanlig kirurgisk vis.

11.4 Konverteringsenhed

Konverteringsenheder kan bruges til at konvertere en bifurkationsprotese til
en aorta-uniiliaca-protese, hvis det er nedvendigt (f.eks. ved tilfelde af type Il
endolakage, okklusion af lem eller i tilfeelde hvor kanylering af en
kontralateral kant ikke er mulig). (Fig. 5)

Forberedelse/gennemskylning af konverteringsenheden

1. Fjern den indvendige stilet (fra den indvendige kanyle), beskyttelsesrgret
til kanylen (fra den indvendige kanyle) og beskyttelseshzetten til
dilatatorens spids (fra dilatatorens spids). Fjern Peel-Away sheathen fra
hamostaseventilens bagside. (Fig. 16) Elevér systemets distale spids
og gennemskyl det gennem hanen pa haemostaseventilen, indtil vaeske
kommer ud af sidehullet naer spidsen af indferingssheathen. (Fig. 8)
Fortsaet med at injicere alle 20 ml skylleoplgsning gennem produktet. Stop
injektionen og luk stophanen.

BEMARK: Der bruges ofte hepariniseret saltvandsoplesning til at
gennemskylle protesen.

2. Pasaet sprojten med hepariniseret saltvand til muffen pa den indvendige
kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af dilatatorspidsen. (Fig. 9)

BEMZARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.

Placering og ekspansion af konverteringsenheden

1. Udskift kateterlederen med J-spids med en stiv kateterleder (AUS2 eller
LES) pa 0,035 tomme (0,89 mm), 260 cm lang, og fer den frem gennem
kateteret og op til den thorakale aorta. Fjern gennemskylningskateteret og
sheathen. Oprethold kateterlederens position.

2. For fremfgringssystemet for konverteringsenheden ind i arterien.

FORSIGTIG: Konverteringsenhedens fremfgringssystem kan ikke indferes
gennem indfgringssheath for en hovedprotese eller et iliaca-ben.

3. For langsomt frem, indtil konverteringsenheden er pa interventionsstedet.
(Fig. 21) Verificér hensigtsmaessig stentprotese-overlapning for at sikre
korrekt forsegling og migrationsresistens. De to proksimale stents skal
placeres i hovedprotesen, og de to distale stents skal placeres i det
ipsilaterale ben.

. Anlaeg anordningen ved at treekke sheathen tilbage, mens den gra

positioneringsenhed pa indferingssystemet stabiliseres. (Fig. 11 og 22)

Fortsaet med at ekspandere komponenten, indtil den distale stent

eksponeres. (Fig. 23)

. Treek den tilspidsede ende af indfgreren tilbage gennem
konverteringsenheden og indferingssystemet, mens kateterlederens
position opretholdes. Serg for, at den endovaskulzere protese ikke
forskubbes under tilbagetraekningen af fremforingssystemet.
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Indfering af konverteringsenhedens formningsballon

BEMZARK: Der henvises til brugsanvisningen til det individuelle produkt for
information om brugen af de anbefalede produkter (se Afsnit 10.4,
Anbefalede materialer).

. Klarger formningsballonen pa felgende méde:

+ Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.

« Fjern al luft fra ballonen.

For formningsballonen over kateterlederen og gennem hamostaseventilen
til det mest proksimale segment af konverteringsenheden.

FORSIGTIG: Inflatér ikke ballonen i karret uden for protesen.

N

3. Udvid formningsballonen inden i det mest proksimale segment og
dernaest det mest distale segment af konverteringsenheden vha. fortyndet
kontraststof (ifaelge producentens anbefalinger). (Fig. 24)

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.
4. Deflatér ballonen helt og fjern formningsballonen. Udskift den med et
angiografikateter og udfer afsluttende angiogrammer.

5. Hvis der ikke kraeves gvrige endovaskulaere manevrer, fjernes alle sheaths,
kateterledere og katetre. Reparér karrene og luk pa seedvanlig kirurgisk vis.



11.5 lliaca-prop

lliaca-proppen (Fig. 6) bruges til at okkludere en a. iliaca, seedvanligvis i
forbindelse med en overkrydsningsprocedure fra femurarterie til
femurarterie.

Klargering/gennemskylning af iliaca-prop

. Fjern transportstiletten med den sorte muffe (fra den indvendige kanyle).
Fjern Peel-Away sheathen fra heemostaseventilens bagside. (Fig. 25)
Elevér systemets distale spids og gennemskyl det gennem hanen pa
haemostaseventilen, indtil veeske kommer ud af sidehullet nzer spidsen
af indferingssheathen. (Fig. 26) Fortsaet med at injicere alle 20 ml
skylleoplgsning gennem produktet. Stop injektionen og luk stophanen.

BEMZARK: Der bruges ofte hepariniseret saltvandsoplgsning til at
gennemskylle protesen.

2. Pasaet sprojten med hepariniseret saltvand til hanen pa Tuohy-Borst
sidearmen. Gennemskyl, indtil veeske kommer ud af dilatatorspidsen.
(Fig. 27) Stop injektionen og luk stophanen.

BEMZARK: Hvis der siver vaeske ud af Tuohy-Borst fittingen, tilstrammes
fittingen, og gennemskylningen genoptages pa den beskrevne made.

BEMARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.

Placering af iliaca-prop

. Foretag angiografi for at afgere korrekt placering af iliaca-proppen (under
aortabifurkationen og over iliaca-bifurkationen).

Udskift J-lederen med en stiv kateterleder (AUS2 eller LES) pa 0,035 tomme
(0,89 mm) og mindst 145 cm lang, og for den frem gennem kateteret og
over aortabifurkationen. Det skal tilstreebes ikke at forstyrre en tidligere
placeret protese.

Indfer fremforingssystemet over kateterlederen og ind i femurarterien.
(Fig. 28)

For fremforingskateteret frem til den tilsigtede position i a. iliaca
communis.

Anvend en handinjektion med en 20 ml sprgjte til at udfere angiografi
gennem Tuohy-Borst-sidearmen til at bekraefte placeringen af iliaca-
proppen i forhold til a. iliaca interna.

FORSIGTIG: Oprethold kateterlederens position under indfgring af
fremfgringssystemet.
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BEMZARK: lliaca-proppen er fastgjort til den gra positioneringsanordning,
hvilket tillader, at iliaca-proppen kan omplaceres inde i karret.

Anlzeggelse af iliaca-prop

. Verificér kateterlederens position i a. iliaca. Anlaeg iliaca-proppen ved

at treekke sheathen tilbage, samtidig med at fremfgringssystemets gra

positioneringsanordning stabiliseres. Traek sheathen tilbage, indtil iliaca-

proppen eksponeres. (Fig. 29 og 30) Stop tilbagetraekning af sheath.

Adskil iliaca-proppen fra den gra positioneringsanordning ved at skrue

udlgser-wirens udlgserknap af og dernaest traeekke knappen helt tilbage.

(Fig. 31 0g 32)

Anvend en handinjektion med en 20 ml sprgjte til at udfere angiografi

gennem Tuohy-Borst-sidearmen pa fremfaringssystemet til at bekraefte

placeringen af iliaca-proppen med hensyn til a. iliaca interna.

. Traek kateterlederen tilbage, mens positionen af den gra
positioneringsanordning opretholdes. Serg for, at den endovaskulzere
protese ikke forskubbes under tilbagetraekning af kateterlederen.

. Treek den gré positioneringsanordning langsomt tilbage. Serg for, at den
endovaskulaere protese ikke forskubbes under tilbagetraekning af den gra
positioneringsanordning.
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Indfering af formningsballon for iliaca-proppen (valgfri)

BEMZARK: Zenith AAA iliaca-proppen kan udvides til 30 mm. Ballonen skal
passe inden for proppens ekspanderbare leengde for at undga, at
formningsballonen udspiles uden for proppens distale ende.

. Klarger formningsballonen pa felgende méade:

« Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.

« Fjern al luft fra ballonen.

Indfer igen kateterlederen med J-spids. Fremfor kateterlederen, indtil
den bues inden i selve iliaca-proppen. For formningsballonen frem over
kateterlederen og gennem haemostaseventilen ind i iliaca-proppen.

FORSIGTIG: Inflatér ikke ballonen i karret uden for protesen.

g

3. Udvid formningsballonen inden i iliaca-proppen vha. fortyndet kontraststof
(ifelge producentens anbefalinger). (Fig. 33)

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

4. Deflatér formningsballonen helt og fjern den. Udskift den med et
angiografikateter og udfer afsluttende angiogrammer for at bekraefte
tilstreekkelig okklusion af den relevante a. iliaca communis.

Overkrydsning fra femurarterie til femurarterie

Foretag overkrydsning fra femurarterie til femurarterie pa saedvanlig kirurgisk

vis for at revaskularisere det kontralaterale lem. Reparér karrene og luk pa

seedvanlig kirurgisk vis.

12 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPF@LGNING

Der henvises til brugsanvisningen til Zenith Flex AAA endovaskulzer protese
for oplysninger om retningslinjer for billeddiagnostik og postoperativ
opfelgning. Et eksemplar fas online pa adressen www.cookmedical.com.

12.1 Generelle

End ul

. e protesers yd pa langt sigt med sekundazer
inter: ion og brug af yderligere komponenter er
endnu ikke fastlagt. Alle patienter skal gores opmarksomme pa, at
endovaskuleer behandling kraever regelmaessig opfelgning resten af
deres liv til bed Ise af deres helbredstil d og yd af
deres endovaskulare protese. Patienter med specifikke kliniske fund
(f.eks. endoleekager, aneurismer, der forstarres, eller andringer i den
endovaskulzere proteses struktur eller position) skal felges ngjere. Patienter
bor radgives om vigtigheden af at overholde opfalgningsplanen, bade i det
forste ar og med arlige mellemrum derefter. Patienter ber informeres om, at
regelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget vigtig del af at sikre
den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den endovaskulaere behandling af
AAAer.

« Laeger ber evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere
opfelgning i forhold til hver enkelt patients individuelle behov og
omstaendigheder. Minimumskravet til patientopfelgning (beskrevet i
brugsanvisningen til Zenith Flex AAA endovaskulzer protese) skal
gennemfores, ogséa selvom patienten ikke har kliniske symptomer (f.eks.
smerter, folelseslgshed, svaghed). Patienter med specifikke kliniske fund
(f.eks. endoleekager, aneurismer, der forstarres, eller andringer i
stentprotesens struktur eller position) ber folges ved hyppigere intervaller.

« Arlig billeddiagnostisk opfalgning ber omfatte abdominalrentgenbilleder
og CT-scanninger bade med og uden kontrast. Hvis nyrekomplikationer eller
andre faktorer udelukker brugen af billedkontraststoffer, kan
abdominalrgntgenbilleder, CT uden kontrast og duplex ultralyds-scanning
bruges.

+ Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver information om
andring af aneurismets diameter, endolaekage, dbenhed, snoethed,
sygdomsprogression, fikseringslaengde og andre morfologiske andringer.

+ Abdominalrgntgenbillederne giver information om anordningens integritet
(f.eks. adskillelse mellem komponenter, brud pé stent).

d. ul
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« Duplex-ultralydsscanning kan give information om aendring i aneurismets
diameter, endoleekage, dbenhed, snoethed og sygdomsprogression. | dette
tilfeelde ber en CT-scanning uden kontrast udferes til brug sammen med
ultralydsscanning. Ultralydsscanning kan vaere en mindre palidelig og
mindre falsom diagnostisk metode sammenlignet med CT-scanning.

« Minimumskravet til billeddiagnostisk opfelgning for patienter med Zenith
AAA stentproteser er beskrevet i brugsanvisningen til Zenith (Flex) AAA
endovaskulaer protese, som kan findes pd www.cookmedical.com. Patienter,
hvor mere intensiv opfalgning er nedvendig, skal have mellemliggende
evalueringer.

12.2 Information om MR-scanning

MR-sikkerheden og -kompatibiliteten af Zenith AAA hjaelpekomponenterne
er baseret pa MR-sikkerheden og -kompatibiliteten af Zenith AAA
endovaskulaer protese, som er fremstillet af stenter af samme metal.

Ikke-klinisk testning har pavist, at Zenith AAA endovaskulzar protese er MR
conditional. En patient med denne endovaskulzere protese kan scannes
sikkert umiddelbart efter anlaeggelsen under fglgende forhold:

Statisk magnetisk felt
« Statisk magnetisk felt pa 3,0 Tesla eller mindre
« Hojeste rumlige magnetfeltstyrke for gradient pa 720 Gauss/cm

Ikke-klinisk evaluering blev udfert i en 3,0 Tesla MR-scanner (General Electric
Excite) med en maksimal, rumlig magnetfeltstyrke for gradient pa

720 Gauss/cm som malt med et gaussmeter i det statiske magnetfelt, som er
relevant for patientens placering (dvs. uden for scannerens daekke, som kan
nd en patient eller person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

Zenith AAA hjaelpekomponenter og Zenith AAA endovaskulare proteser er
konstrueret af lignende materialer og er derfor sasmmenlignelige med hensyn
til opvarmning forbundet med MR-scanning.

Systemer pa 1,5 Tesla:

« Statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla

+ Maksimal helkropsgennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg
ved 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens)

| ikke-klinisk testning frembragte Zenith AAA endovaskulaer protese en
temperaturstigning pa mindre end eller lig med 1,4 °C ved en gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen, der blev malt af en
MR-scanner, pa 2,8 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 Tesla
Magnetom, Siemens Medical Magnetom, Numaris/4 Software, Version Syngo
MR 2002B DHHS MR-scanner. Den maksimale helkropsgennemsnitlige
specifikke absorptionsrate (SAR) var 2,8 W/kg, hvilket svarer til en
kalorimetrisk malt veerdi pa 1,5 W/kg.

Systemer pa 3,0 Tesla:

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 Tesla

« Maksimal helkropsgennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg
ved 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens)

| ikke-klinisk testning frembragte Zenith AAA endovaskulzer protese en
temperaturstigning pd mindre end eller lig med 1,9 °C ved en gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen, der blev malt af en
MR-scanner, pé 3,0 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en 3,0 Tesla Excite,
GE Healthcare, G3.0-052B Software, MR-scanner. Den maksimale
gennemsnitlige specifikke absorptionsrate (SAR) for hele kroppen var

3,0 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt vaerdi pa 2,8 W/kg.

Billedartefakt

Billedartefaktet straekker sig gennem hele den anatomiske region, der
indeholder implantatet, og slerer billedet af umiddelbart nzerliggende
anatomiske strukturer inden for ca. 20 cm fra implantatet, savel som hele
implantatet og dets lumen ved scanning i ikke-klinisk testning med
sekvensen: Hurtigt spinekko i en 3,0 Tesla, Excite, GE Healthcare, med
G3.0-052B software, MR-system med kropsradiofrekvensspiral.

For alle scannere mindskes billedartefaktet, nar afstanden fra implantatet til
omradet af interesse gges. MR-scanninger af hoved og hals og
underekstremiteter kan tages uden billedartefakt. Billedartefakt kan findes i
scanninger af abdominalregionen og overekstremiteterne, afhaengigt af
afstanden fra implantatet til omradet af interesse.

Der findes klinisk information om sytten patienter, som fik MR-scanninger
efter implantation af stent-protese. Der har ikke veeret nogen rapporterede
uenskede handelser eller implantatproblemer hos nogen af disse patienter
som et resultat af, at de er blevet MR-scannet. Desuden er der blevet
implanteret langt over 100.000 Zenith AAA endovaskulaere proteser globalt,
hvor der ikke har veeret nogen rapporterede ugnskede haendelser eller
implantatproblemer som et resultat af MR-scanning.
Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der er
beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pé felgende mader:
Adresse: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 USA

+1-888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA

+1-209-669-2450

Telefon:

Fax:

Web:  www.medicalert.org
12.3 Yderligere kontrol og behandling
Yderligere kontrol og mulig behandling anbefales for:

« Aneurismer med type | endolaekage

« Aneurismer med type Il endolaekage

« Aneurismeforstarrelse, =5 mm i maksimal diameter (uanset
endolaekagestatus)

« Migration

« Utilstraekkelig lukkelaengde

Overvejelse vedrgrende reintervention eller konvertering til &ben kirurgi bor
omfatte den ansvarlige laeges vurdering af den enkelte patients
komorbiditeter, forventet levetid og patientens personlige valg. Patienter ber
radgives om, at der er mulighed for efterfglgende reinterventioner, inklusive
kateterbaseret og konvertering til dben kirurgi, efter placering af
endoprotesen.

13 OPLYSNINGER OM SPORING AF PATIENTER

Ud over denne brugsanvisning leveres Zenith AAA hjaelpekomponenterne
med deres respektive indferingssystemer med en produktsporingsformular,
som hospitalspersonalet skal udfylde og fremsende til Cook, sddan at alle
patienter med Zenith AAA hjaelpekomponenter kan spores (pakreevet ifelge
amerikansk lovgivning).



DEUTSCH

HILFSKOMPONENTEN DER ZENITH® AAA-PROTHESE

Die Anleitungen sorgféltig und vollstandig durchlesen. Nichtbeachtung der
Anleitungen, Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen kann ernsthafte
chirurgische Konsequenzen haben und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an
einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden.

VORSICHT: Alle im duBeren Beutel enthaltenen Bestandteile
(einschlieBlich des Einfiihrsy und der kuldren Prothesen)
werden steril geliefert und sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Fur die Zenith-Produktreihe liegen vier empfohlene Gebrauchsanweisungen
vor. Die vorliegende Gebrauchsanweisung beschreibt die Empfehlungen zum
Gebrauch fur die Hilfskomponenten der Zenith endovaskuldren AAA-Prothese
(Hauptkorperverldngerung, iliakaler Schenkel, iliakale Schenkelverldngerung,
Konverter und iliakales Verschluss-Segment). Informationen zu anderen
Zenith-Komponenten sind in den folgenden empfohlenen
Gebrauchsanweisungen enthalten:

« Zenith endovaskuldre AAA-Prothese (Zenith endovaskularer AAA-
Prothesenhauptkorper, iliakale Schenkel, iliakale Schenkelverlangerung,
Hauptkaorperverlangerung, Konverter und Okkluder);

« Zenith Flex® endovaskuldre AAA-Prothese (Zenith Flex endovaskulérer
AAA-Prothesenhauptkdrper und iliakale Schenkel);

« Zenith Renu® AAA-Hilfsprothese (Hauptkérperverlangerungs- und
Konverterkonfiguration); und

« Coda® Ballonkatheter.

1 BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

1.1 Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese

Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese sind Hauptkorper-
verldngerungen, iliakale Schenkel, iliakale Schenkelverléngerungen,
Konverter und iliakale Verschluss-Segmente. (Abb. 1) Diese Komponenten
sind aus den gleichen Materialien wie die Hauptprothesenkomponenten
gefertigt. Alle Komponenten bestehen aus Polyestergewebe voller Stérke, das
mit geflochtenem Polyesterfaden und Polypropylen-Monofilamentfaden an
selbstexpandierende Cook-Z°® Stents aus Edelstahl angenéht ist. Die
Komponenten sind durchgehend mit Stents versehen, um ausreichende
Stabilitdt zu geben und die zum Offnen des Prothesenlumens wahrend der
Entfaltung erforderliche Expansionskraft zu liefern. Die Cook-Z Stents
gewabhrleisten dariiber hinaus die erforderliche feste und dichte Verbindung
der Prothese zur GefdBwand. Die Aorta-Hauptkdrperverlangerungen, die
iliakalen Schenkel und die iliakalen Schenkelverlangerungen kénnen zur
Verléngerung der entsprechenden Bereiche der endovaskulédren Prothese
verwendet werden. Mit den Konvertern und iliakalen Verschluss-Segmenten
lasst sich eine gegabelte Prothese bei Bedarf in eine aorto-monoiliakale
Prothese umwandeln (z.B. bei Endoleaks des Typs Ill, bei Ansatzverschluss
oder wenn keine kontralaterale Ansatzkanulierung méglich ist).

1.2 Platzierungssystem fiir Hauptkorperverlangerung

Mit den Hauptkorperverldngerungen werden H&L-B One-Shot
Einfiihrsysteme der GroBe 18 und 20 French verwendet. (Abb. 2) Das
Einfihrsystem fur die Hauptkérperverlangerung enthalt einen einzelnen
Auslésedrahtmechanismus. Anders als beim Platzierungssystem fur den
Zenith AAA-Hauptkorper gehort zur Dilatatorspitze keine obere Kappe, da die
Hauptkorperverlangerung keinen mit Haken versehenen, nicht gecoverten
suprarenalen Stent aufweist. Zur Entfaltung der Hauptkorperverlangerung
wird die Schleuse zurtickgezogen und der distale Auslésedraht entfernt.

1.3 Platzierungssystem fiir iliakale Schenkel

Die iliakalen Schenkel der Zenith endovaskularen AAA-Prothese werden mit
bereits angebrachtem Z-Trak Einfiihrsystem geliefert. (Abb. 3) Das
Platzierungssystem ist fiir hohe Benutzerfreundlichkeit mit minimaler
Vorbereitung ausgelegt. Das Platzierungssystem fiir die iliakalen Schenkel
verwendet ein Z-Trak EinfUhrsystem der GroBe 14 oder 16 French. Alle
Systeme sind mit einem 0,035-Inch-Fiihrungsdraht (0,89 mm) kompatibel. Fiir
zusétzliche Hdmostase kann das Captor-Hamostaseventil auf- oder zugedreht
werden. Zur Entfaltung wird die Schleuse zuriickgezogen.

1.4 Platzierungssystem fiir iliakale Schenkelverlangerungen

Die iliakalen Schenkelverlangerungen werden mithilfe von H&L-B One-Shot
Einflihrsystemen der Groe 14, 16 und 18 French entfaltet. (Abb. 4) Diese
Platzierungssysteme verfligen weder tber einen Auslésedrahtmechanismus
noch eine obere Kappe. Zur Entfaltung wird die Schleuse zurtickgezogen.

1.5 Platzierungssystem fiir Konverter

Mit den Konvertern werden H&L-B One-Shot Einfiihrsysteme der GroRe

18 und 20 French verwendet. (Abb. 5) Das Konvertereinfiihrsystem verfligt
weder tber einen Auslésedrahtmechanismus noch eine obere Kappe. Zur
Entfaltung des Konverters wird die Schleuse zuriickgezogen.

1.6 Platzierungssystem fiir iliakale Verschluss-Segmente

Die iliakalen Verschluss-Segmente werden vorgeladen in H&L-B One-Shot
Einfiihrsysteme der GroBe 14 und 16 French geliefert. (Abb. 6) Das
Platzierungssystem fiir das iliakale Verschluss-Segment verflgt tiber einen
einzelnen Ausl6sedrahtmechanismus. Zur Entfaltung des iliakalen Verschluss-
Segments wird die Schleuse zuriickgezogen und der Auslésedraht entfernt.

2 VERWENDUNGSZWECK

Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den zugehdrigen
Einflihrsystemen sind zur Verwendung mit der Zenith AAA-Prothese
vorgesehen. Sie werden entweder bei einem primdren oder sekundaren
Eingriff bei Patienten mit einem ausreichenden und mit den erforderlichen
Einfihrsystemen kompatiblen iliakalen/femoralen Zugang eingesetzt.

3 KONTRAINDIKATIONEN
Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese sind kontraindiziert bei:

- Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergien auf Edelstahl,
Polyester, Lotdraht (Zinn, Silber), Polypropylen oder Gold.

« Patienten mit systemischer Infektion, bei denen eventuell ein erhohtes
Risiko einer Infektion der endovaskuléren Prothese besteht.

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

4.1 Allgemeines

- Die Anleitungen sorgfaltig und vollstandig durchlesen. Nichtbeachtung der
Anleitungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann ernsthafte
Konsequenzen haben und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

+ Wahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte fiir den Fall, dass
eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich wird,
stets ein qualifiziertes Chirurgieteam zur Verfligung stehen.

- Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den zugehérigen
Einfiihrsystemen diirfen nur von Arzten und Teams verwendet werden, die
in der Technik interventioneller GefaBoperationen (katheterbasiert und
operativ) und der Anwendung dieser Vorrichtungen geschult sind.
Spezifische Schulungsanforderungen werden in Abschnitt 10.1,
Arzteschulung, beschrieben.

- Fur Patienten, bei denen eine AneurysmavergroBerung, eine nicht
akzeptable Verkiirzung der Befestigungslidnge (Uberlappung von GefaR und
Komponenten) und/oder ein Endoleak festgestellt wird, sollten weitere
endovaskuldre Interventionen oder eine Umstellung auf eine herkommliche
offene chirurgische Reparatur nach der endovaskuldren Reparatur in
Betracht gezogen werden. Eine Zunahme in der GroB3e des Aneurysmas
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und/oder ein persistierendes Endoleak oder Migration kann zu einer
Aneurysmaruptur fiihren.

« Bei Patienten mit reduziertem Blutfluss durch den Prothesenansatz und/
oder mit Lecks kénnen sekundére Interventionen und/oder chirurgische
Eingriffe erforderlich werden.

- Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese wurden nicht im Hinblick
auf eine Anwendung mit anderen Prothesen als dem Zenith AAA-Stent-Graft
bewertet.

hl. Rehandl

4.2 A und Nachsorge der P:

« Die Hauptkéorperverlangerung der Zenith AAA-Prothese ist zur Behandlung
von Aortenhélsen mit einem Durchmesser von mindestens 18 mm und
maximal 32 mm indiziert. Die Hauptkorperverlangerung der Zenith AAA-
Prothese ist zur Behandlung von proximalen Aortenhalsen (distal zur am
tiefsten gelegenen Nierenarterie) mit einer Lénge von mindestens 15 mm
indiziert. Eine distale Landezone in der lliaka von mehr als 10 mm Lénge und
7,5 mm bis 20 mm Durchmesser (AuBBenwand zu AuBBenwand gemessen) ist
erforderlich. Diese Maf3e zur GréBenbestimmung sind fiir den Erfolg der
endovaskuldren Reparatur entscheidend.

« Zum Einfuihren der Prothese in das Gefa3system ist ein angemessener
iliakaler oder femoraler Zugang erforderlich.

« Wichtige anatomische Parameter, die eine erfolgreiche Ausschaltung des
Aneurysmas verhindern kénnen, sind: schwere proximale Halsangulation
(>60 Grad vom infrarenalen Hals zur Achse des abdominalen
Aortenaneurysmas oder >45 Grad vom suprarenalen Hals relativ zum
angrenzenden infrarenalen Hals); kurzer proximaler Aortenhals (<15 mm);
eine invertierte Trichterform (mehr als 10%ige Zunahme des Durchmessers
tiber 15 mm der proximalen Aortenhalslange); kurze distale Landezone
(<10 mm) und ringférmiger Thrombus und/oder Kalzifizierung an den
arteriellen Implantationsstellen, insbesondere am Ubergang vom
proximalen Aortenhals zur distalen A. iliaca. Bei Vorhandensein
anatomischer Beschrankungen ist ggf. ein langerer Hals erforderlich, um
eine angemessene Abdichtung und Befestigung zu erreichen.
UngleichméBige Verkalkung und/oder Plaque konnen die Befestigung und
Dichtheit der Implantationsstellen beeintrdchtigen. Bei einem Hals mit
diesen anatomischen Schliisselfaktoren besteht eventuell ein hcheres Risiko
der Prothesenmigration.

« Der Durchmesser des ZugangsgeféBes (Innenwand zu Innenwand
gemessen) und die Morphologie (minimale Gewundenheit,
Okklusionskrankheit und/oder Verkalkung) sollten mit den gewahlten
Gefélzugangstechniken und Platzierungssystemen mit dem Profil einer
14-French- bis 20-French-GefaReinfiihrschleuse kompatibel sein. Bei
GefaBen mit signifikanter Verkalkung, Okklusion, Gewundenheit oder
vorhandenen Thromben ist u.U. keine Implantation der Hilfskomponenten
moglich und/oder es besteht ein erhdhtes Embolierisiko. Damit der Eingriff
erfolgreich ist, ist bei manchen Patienten eine Technik zum Anlegen eines
vaskularen Leitungswegs erforderlich.

- Die GroBe der bereits vorhandenen Zenith endovaskularen AAA-Prothese
sollte beurteilt werden, bevor eine Hauptkorperverlangerung gewahlt wird.

- Die Verwendung einer 58 mm langen Hauptkdrperverldngerung sollte nur
dann erwogen werden, wenn die Strecke von der am tiefsten gelegenen
Nierenarterie zur Gabelung der bereits platzierten Prothese >65 mm fiir
den Prothesenhauptkérper TFB (Zenith endovaskulare AAA-Prothese) und
>73 mm fiir den Prothesenhauptkérper TFFB (Zenith Flex endovaskulére
AAA-Prothese) betragt. Wenn das Produkt nicht auf diese Weise
verwendet wird, besteht eventuell ein erh6htes Risiko einer
unbeabsichtigten Okklusion der Nierenarterien.

- Die Verwendung einer 73 mm langen Hauptkdrperverldngerung sollte nur
dann erwogen werden, wenn die Strecke von der am tiefsten gelegenen
Nierenarterie zur Gabelung der bereits platzierten Prothese >86 mm
fur den Prothesenhauptkorper TFFB (Zenith Flex endovaskulare
AAA-Prothese) betragt. Wenn das Produkt nicht auf diese Weise
verwendet wird, besteht eventuell ein erhéhtes Risiko einer
unbeabsichtigten Okklusion der Nierenarterien.

- Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den zugehdrigen
Einfiihrsystemen werden nicht fiir Patienten empfohlen, die keine
Kontrastmittel vertragen, die fur intra- und post-operative
Bildgebungsverfahren erforderlich sind. Alle Patienten sind engmaschig zu
tiberwachen und regelmaBig hinsichtlich des weiteren Krankheitsverlaufs
und der Integritdt der Endoprothese zu kontrollieren.

- Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den zugehdrigen
Einfihrsystemen werden nicht fiir Patienten empfohlen, die Gewichts- und/
oder GroBenbegrenzungen iiberschreiten, die die notwendigen
bildgebenden Verfahren beeintréchtigen oder unterbinden.

« Bei Okklusion einer unentbehrlichen A. mesenterica inferior oder wenn nicht
mindestens eine A. iliaca interna offen gehalten werden kann, besteht u.U.
ein erhohtes Risiko einer Becken-/Darmisch@mie.

« Bei Patienten mit multiplen groBen, durchgéngigen Lumbalarterien,
Parietalthrombus und einer durchgéngigen A. mesenterica inferior kann ein
erhohtes Risiko eines Endoleaks vom Typ Il bestehen. Patienten mit nicht
korrigierbarer Koagulopathie kénnen ebenfalls einem erhohten Risiko durch
Endoleaks vom Typ Il oder Blutungskomplikationen unterliegen.

« Die Sicherheit und Effektivitat der Hilfskomponenten der Zenith AAA-
Prothese mit den zugehdrigen Einflihrsystemen wurden bei den folgenden
Patientenpopulationen nicht beurteilt:

- traumatische Aortenverletzung

« Leckage, drohende Ruptur oder rupturierte Aneurysmen

- mykotische Aneurysmen

« Pseudoaneurysmen infolge einer vorherigen Prothesenimplantation

« Revision einer friiher implantierten endovaskuldren Prothese

« nicht korrigierbare Koagulopathie

« unentbehrliche A. mesenterica

« genetische Bindegewebserkrankung (z.B. Marfan- oder Ehlers-Danlos-
Syndrom)

« gleichzeitige thorakoaortale oder thorakoabdominale Aneurysmen

- Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

« Schwangerschaft oder Stillzeit

« morbid-adipdse Patienten

« Alter unter 18 Jahre

- Die erfolgreiche Patientenauswahl erfordert spezifische Bildgebung und
genaue Messungen; siehe hierzu Abschnitt 4.3, Messtechniken und
Bildgebung vor dem Eingriff.

« Alle Léngen und Durchmesser der fiir die vollsténdige Durchfiihrung des
Eingriffs erforderlichen Produkte sollten dem Arzt zur Verfligung stehen,
insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen
(Behandlungsdurchmesser/-langen) unsicher sind. Dieser Ansatz erméglicht
eine groBere intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler
Operationsergebnisse.

4.3 M hniken und Bildgebung vor dem Eingriff

« Wenn die kontrastmittelfreie CT-Untersuchung nicht durchgefiihrt wird,
konnen Verkalkungen der Aa. iliacae und der Aorta, die den Zugang oder
eine zuverldssige Fixierung und Abdichtung der Prothese unmdglich
machen, eventuell unerkannt bleiben.

« Wenn fir die praoperative Bildgebungsrekonstruktion Schichtdicken von
>3 mm verwendet werden, kann es zu einer suboptimalen
GroBenbestimmung oder zur Nichterkennung von fokalen Stenosen im CT
kommen.

- Die klinische Erfahrung zeigt, dass als Bildgebungsverfahren die
kontrastmittelverstarkte Spiral-CT-Angiographie (CTA) mit
3D-Rekonstruktion nachdriicklich empfohlen wird, um die Anatomie des
Patienten vor der Behandlung mit den Hilfskomponenten der Zenith AAA-
Prothese akkurat beurteilen zu kénnen. Ist keine kontrastmittelverstarkte
Spiral-CTA mit 3D-Rekonstruktion verfiigbar, sollte der Patient an eine
Einrichtung tiberwiesen werden, an der dies moglich ist.




- Arzte empfehlen, den C-Arm des Réntgensystems wihrend der
Angiographie so zu positionieren, dass der Ursprung der Nierenarterien und
besonders der untersten durchgéngigen Nierenarterie vor Entfaltung des
proximalen Rands des Prothesenmaterials (Abdichtungsstent) der
Hauptkorperverlangerung gut dargestellt werden. Dartiber hinaus sollten
die Gabelungen der Aa. iliacae angiographisch derart dargestellt werden,
dass die distalen Aa. iliacae communes relativ zum Ursprung der Aa. iliacae
internae vor der Entfaltung der iliakalen Schenkel bzw. iliakalen
Schenkelverlangerungen bilateral gut definiert sind.

Durchmesser

Zur Auswahl der geeigneten ProthesengroBe und der geeigneten Prothese
sind CT-Messungen des GefaBdurchmessers (von Auenwand zu Auenwand
gemessen) und nicht des GefaBlumens heranzuziehen. Das
kontrastmittelverstarkte Spiral-CT muss 1 cm oberhalb des Truncus coeliacus
beginnen und sich bei einer axialen Schichtdicke von héchstens 3 mm bis
einschlieBlich zu den Hiiftkopfen erstrecken.

Langen

Anhand der CT sind Ldngenmessungen zu bestimmen, um die Lénge des
infrarenalen proximalen Halses genau zu beurteilen und die
HauptkorpergroBe, die iliakalen Schenkel und Hilfskomponenten fiir die
Zenith (Flex) endovaskuldre AAA-Prothese zu planen. Diese Rekonstruktionen
sollten in sagittaler und koronaler Ebene sowie in 3D durchgefiihrt werden.

- Uber das langfristige Verhalten der endovaskuliren Prothese ist derzeit
nichts bekannt. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass
die endovaskuldre Therapie eine lebenslange Nachsorge erforderlich
macht, die regelmé@Big zur Uberwachung des Gesundheitszustandes
und des Verhaltens der endovaskulédren Prothese erforderlich ist.
Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks,
VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder
Position der endovaskularen Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien
werden in Abschnitt 12, BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND
NACHOPERATIVE VERSORGUNG, besprochen.

- Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den zugehérigen
Einfiihrsystemen werden nicht fiir Patienten empfohlen, die nicht in der
Lage sind, sich den erforderlichen pra- und postoperativen
Bildgebungsverfahren und Implantationsstudien wie in der
Gebrauchsanweisung fir die Zenith (Flex) endovaskuldre AAA-Prothese
beschrieben zu unterziehen bzw. diese zu befolgen. Ein Exemplar ist im
Internet unter www.cookmedical.com erhiltlich.

« Nach Implantation der endovaskuldren Prothese sollte der Patient
regelmaBig hinsichtlich folgender Punkte tiberwacht werden: Perigraftfluss,
Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskularen Prothese. Als Mindestanforderung gilt eine jahrliche
bildgebende Untersuchung, einschlieBlich: 1) Rontgenaufnahmen des
Abdomens zur Bestatigung der Unversehrtheit des Produkts (Ablésungen
von Komponenten oder Stentbruch) und 2) CT-Aufnahmen mit und ohne
Kontrastmittel zur Untersuchung von Verédnderungen im Aneurysma,
Perigraftfluss, Durchgangigkeit, Gewundenheit und Krankheitsfortschritt.
Wenn infolge von renalen Komplikationen oder anderen Faktoren keine
Kontrastmittel verwendet werden kénnen, kann eine abdominale
Rontgenuntersuchung zusammen mit einem Duplexultraschall die gleichen
Informationen liefern.

4.4 Auswahl der Prothese

Die strikte Einhaltung der Anleitung zur Gr6Benbestimmung in der
Gebrauchsanweisung fir die Hilfskomponenten der Zenith endovaskularen
AAA-Prothese wird zur Auswahl der geeigneten Prothesengroe
nachdricklich empfohlen (Tabelle 10.5.1 bis 10.5.5). Bei der Anleitung zur
GroBenbestimmung in der Gebrauchsanweisung wurde eine angemessene
UbergréRe der Prothese bereits berticksichtigt. Die Verwendung von GréRen
auferhalb dieses Bereichs kann zu Endoleak, Fraktur, Migration, Einfaltung
oder Kompression der Prothese flihren.

4.5 Implantationsverfahren
(Siehe Abschnitt 11, ANWEISUNGEN ZUM GEBRAUCH)

« Ein geeignetes Bildgebungsverfahren wéahrend des Eingriffs ist erforderlich,
um die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese erfolgreich zu
positionieren und die akkurate Anpassung an die Aortenwand zu
gewahrleisten.

« Das Platzierungssystem nicht biegen oder knicken. Verbiegungen oder
Knicke konnen das Platzierungssystem und die Hilfskomponente der Zenith
AAA-Prothese beschadigen.

« Um Verwindungen in der endovaskuldren Prothese zu verhindern, ist
sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung des Platzierungssystems
alle Komponenten des Systems (von der duBeren Schleuse bis zur inneren
Kaniile) zusammen gedreht werden.

« Tritt beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder Platzierungssystems ein
fuihlbarer Widerstand auf, darf kein Teil des Platzierungssystems weiter
vorgeschoben werden. Anhalten und der Ursache des Widerstands
nachgehen. Das Gefal3, der Katheter oder die Prothese kénnen verletzt bzw.
beschadigt werden. Bei Stenosen oder intravasalen Thromben oder in
kalzifizierten bzw. gewundenen GefiRen ist besondere Vorsicht geboten.

« Versehentliche partielle Entfaltung oder Migration der Endoprothese kdnnen
eine chirurgische Entfernung erforderlich machen.

« Sofern medizinisch nicht besonders angezeigt, diirfen die Hilfskomponenten
der Zenith AAA-Prothese nicht an einer Stelle entfaltet werden, wo es zur
Okklusion von organ- oder extremitatenversorgenden Arterien kommen
kann. Die Endoprothese darf keine wichtigen Nieren- oder
Mesenterialarterien blockieren (mit Ausnahme der A. mesenterica inferior).
Dies kann zur GefaBokklusion fiihren. Wahrend der klinischen Studie wurde
diese Prothese nicht bei Patienten mit zwei okkludierten Aa. iliacae internae
untersucht.

« Nicht versuchen, die Prothese nach partieller oder kompletter Entfaltung in
die Schleuse zuriickzuziehen.

« Eine distale Lageveranderung des Stent-Grafts nach partieller Entfaltung des
gecoverten proximalen Stents kann zu einer Beschadigung des Stent-Grafts
und/oder des GeféBes fiihren.

« Falsche Positionierung und/oder unvollstdndige Abdichtung der
Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese im Gefa3 kann zu einem
erhohten Risiko fiir Endoleaks, Migration oder unbeabsichtigte Okklusion
der Aa. renales oder Aa. iliacae internae fiihren. Um die Gefahr eines
Nierenversagens mit seinen Folgekomplikationen zu minimieren, muss die
Durchgéngigkeit der Aa. renales jederzeit gewahrleistet sein.

« Unzureichende Fixierung der Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese
kann das Migrationsrisiko des Stent-Grafts erhohen. Bei fehlerhafter
Entfaltung oder bei Migration der Endoprothese kann eine chirurgische
Intervention erforderlich werden.

« Systemische Antikoagulation sollte wahrend der Implantation entsprechend
den Protokollen der Klinik und der Entscheidung des Arztes angewandt
werden. Wenn Heparin nicht angezeigt ist, sollte ein alternatives
Antikoagulans in Betracht gezogen werden.

« Um das Kontaminations- und Infektionsrisiko der Endoprothese so gering
wie mdglich zu halten, sollte die nicht entfaltete Endoprothese bei der
Vorbereitung und Einfiihrung maglichst wenig manipuliert werden.

« Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des Flihrungsdrahts
beibehalten.

« Die Einfiihrung und Entfaltung sollte zur Bestatigung der richtigen Funktion
des Platzierungssystems, der richtigen Platzierung der Prothese und des
gewiinschten Verfahrensergebnisses unter Durchleuchtung erfolgen.

« Die Verwendung der Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den
zugehdrigen Einfiihrsystemen erfordert die intravaskulare Verabreichung
eines Kontrastmittels. Patienten mit einer vorbestehenden Niereninsuffizienz
unterliegen moglicherweise einem erhéhten Risiko von postoperativem
Nierenversagen. Es ist sorgfaltig darauf zu achten, die wahrend des Eingriffs
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verwendete Kontrastmittelmenge zu begrenzen und praventive
Behandlungsmethoden einzuhalten, um eine Beeintrachtigung der Nieren
zu verringern (z.B. ausreichende Flussigkeitszufuhr).

« Beim Zurtickziehen der Schleuse und/oder des Fiihrungsdrahts kénnen sich
die Anatomie und die Lage der Prothese verandern. Die Lage der Prothese
fortlaufend kontrollieren und ggf. angiographisch tiberprifen.

« Katheter, Drahte und Schleusen miissen innerhalb eines Aneurysmas sehr
sorgfaltig gehandhabt werden. Erhebliche Stérungen kdnnen zur Ablésung
von Thrombusfragmenten fiihren, welche eine distale Embolisierung oder
eine Ruptur des Aneurysmas verursachen kénnen.

- Bei der Platzierung und Entfaltung ist sorgfaltig darauf zu achten, dass der
Prothesenhauptkorper nicht verschoben oder beschadigt wird.

- Die Platzierungssysteme fir den Konverter und die
Hauptkorperverlangerung kénnen nicht durch eine Einfiihrschleuse fir den
Hauptkorper oder einen iliakalen Schenkel eingefiihrt werden.

4.6 Verwendung des Modellierungsballons

« Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese im GefaB insufflieren, da dies zu
GeféBverletzungen flihren kann. Den Ballon gemaB der zugehérigen
Dokumentation verwenden.

« Beim Insufflieren des Ballons in der Prothese vorsichtig vorgehen, wenn
Verkalkungen vorliegen, da eine GibermaBige Insufflation GefaBverletzungen
verursachen kann.

« Vor einer Umpositionierung ist sicherzustellen, dass der Ballon vollkommen
deflatiert ist.

4.7 Hauptkorperverlangerung
Beim Einbringen und Entfalten der Hauptkorperverlangerung ist sorgfaltig
darauf zu achten, dass der Prothesenhauptkérper nicht verschoben wird.

4.8 MRT-Informationen

Die MRT-Sicherheit und -Kompatibilitat der Hilfskomponenten der Zenith
AAA-Prothese beruhen auf den entsprechenden Angaben zur Zenith
endovaskuldren AAA-Prothese, die aus Stents aus dem gleichen Metall
besteht.

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass die Zenith endovaskuldre AAA-
Prothese bedingt MRT-kompatibel ist. Ein Patient mit dieser endovaskuldren
Prothese kann sich unter den folgenden Bedingungen sofort im Anschluss an
die Implantation sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:

Statisches Magnetfeld
« Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla
« Hochstes Magnetfeld mit einem raumlichen Gradienten von 720 Gauss/cm

Nicht klinische Tests wurden in einem MRT-System mit 3,0 Tesla (General
Electric Excite) bei einem maximalen Magnetfeld mit einem raumlichen
Gradienten von 720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem
Gaussmeter in der Position des patientenbezogenen statischen Magnetfeldes
(d.h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung bzw. einem Patienten oder einer
anderen Person zuganglich).

MRT-bedingte Erwdrmung

Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese und die Zenith
endovaskuldren AAA-Prothesen bestehen aus dhnlichen Materialien und sind
deshalb im Hinblick auf MRT-bedingte Erwdrmung vergleichbar.

Systeme mit 1,5 Tesla:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla
» Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2,0 W/kg wéhrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten (d.h. pro Scansequenz)

In nicht klinischen Tests verursachte die Zenith endovaskuldre AAA-Prothese
wahrend eines 15-minitigen MRT-Scans in einem Magnetom-Scanner von
Siemens Medical mit 1,5 Tesla, Numaris/4 Software, Version Syngo MR 2002B
DHHS, bei einer durch das MRT-System angezeigten ganzkorpergemittelten
spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,8 W/kg einen Temperaturanstieg
von héchstens 1,4 °C. Die maximale ganzkérpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) betrug 2,8 W/kg, was einem kalorimetrischen Messwert
von 1,5 W/kg entspricht.

Systeme mit 3,0 Tesla:
« Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla
+ Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2,0 W/kg wéhrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten (d.h. pro Scansequenz)

In nicht klinischen Tests verursachte die Zenith endovaskuldre AAA-Prothese
wahrend eines 15-minltigen MRT-Scans in einem Excite-Scanner von GE
Healthcare mit 3,0 Tesla, G3.0-052B Software, bei einer vom MRT-System
angezeigten ganzkorpergemittelten spezifischen Absorptionsrate (SAR) von
3,0 W/kg einen Temperaturanstieg von héchstens 1,9 °C. Die maximale
ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) betrug 3,0 W/kg, was
einem kalorimetrischen Messwert von 2,8 W/kg entspricht.

Bildartefakt

Bei Scans in nicht klinischen Tests mit folgender Sequenz verlauft das
Bildartefakt durch die gesamte anatomische Region, in der sich die Prothese
befindet, und verdeckt innerhalb von etwa 20 cm der Prothese die Sicht auf
unmittelbar angrenzende anatomische Strukturen sowie die gesamte
Prothese und ihr Lumen: Fast-Spin-Echo-Impulssequenz in einem Excite-
Scanner von General Electric Healthcare mit 3,0 Tesla, G3.0-052B Software mit
Koérper-Hochfrequenzspule.

Bei allen Scannern verschwindet das Bildartefakt mit zunehmendem Abstand
zwischen Prothese und relevantem Bereich. MRT-Aufnahmen von Kopf und
Hals und unteren GliedmaBen kénnen ohne Bildartefakt erhalten werden. Je
nach Abstand der Prothese vom relevanten Bereich kénnen in Aufnahmen
der Abdominalregion und der oberen GliedmaRen Bildartefakte vorhanden
sein.

Es liegen klinische Angaben tiber siebzehn Patienten vor, bei denen nach
Implantation eines Stent-Grafts MRT-Untersuchungen durchgefiihrt wurden.
Bei keinem dieser Patienten wurde im Nachfeld der MRT-Untersuchung tiber
unerwiinschte Ereignisse oder Probleme mit der Prothese berichtet.
AuBerdem sind weltweit weit tiber 100.000 Zenith endovaskuldre AAA-
Prothesen implantiert worden, ohne dass als Ergebnis von MRT-
Untersuchungen unerwiinschte Ereignisse oder Probleme mit der Prothese
gemeldet worden sind.

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert.
Die MedicAlert Foundation ist wie folgt zu erreichen:
Anschrift: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 USA

Telefon:  +1 888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA

Fax: +1209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

5 UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

5.1 Beobachtete unerwiinschte Ereignisse

Informationen zu den beobachteten unerwiinschten Ereignisse bei Patienten,
die mit der Zenith (Flex) endovaskuldren AAA-Prothese und z.T. mit
Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese versorgt wurden, gehen aus der



Gebrauchsanweisung fiir die Zenith (Flex) endovaskuldre AAA-Prothese
hervor. Ein Exemplar ist im Internet unter www.cookmedical.com erhéltlich.

5.2 Mégliche unerwiinschte Ereignisse
Zu den moglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten
Ereignissen gehoren unter anderem:

« Amputation

« Aneurysmaruptur mit Todesfolge

« Aortaverletzung einschl. Perforation, Dissektion, Blutung, Ruptur mit
Todesfolge

« Arterielle oder venése Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

« Arteriovendse Fistel

« Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie

« Claudicatio (z.B. GesaB, untere GliedmaRen)

« Embolie (Mikro und Makro) mit transienter oder permanenter Ischdmie oder
Infarzierung

« Endoleak

« Endoprothese: falsche Komponentenplatzierung, unvollstandige
Komponentenentfaltung, Migration von Komponenten, Ablosung einer
Komponente von einer anderen Prothesenkomponente, Nahtbruch,
Okklusion, Infektion, Stentfraktur, Verschleil des Prothesenmaterials,
Dilatation, Erosion, Punktion, Perigraftfluss sowie Korrosion

« Fieber und lokale Entziindung

- GefaBspasmen oder GefaBtrauma (z.B. iliofemorale GefaBdissektion, Blutung,
Ruptur, Tod)

- GefaBverletzung

« Impotenz

« Infektion des Aneurysmas, der Prothese oder der Zugangsstelle einschl.
Abszessbildung, transitorischem Fieber und Schmerzen

« Kardiologische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z.B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, dekompensierte Herzinsuffizienz,
Hypotonie, Hypertonie)

« Komplikationen an der Gefa8zugangsstelle einschl. Infektion, Schmerzen,
Hamatom, Pseudoaneurysma, arteriovendse Fistel

« Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B. Aspiration)
durch die Anésthesie

« Leberversagen

« Lymphatische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z.B. Lymphfistel)

« Neurologische lokale oder systemische Komplikationen mit den
entsprechenden Folgeproblemen (z.B. Schlaganfall, transitorische
ischamische Attacke, Paraplegie, Paraparese, Paralyse)

- Odem

« Okklusion der Prothese oder eines nativen Gefal3es

« Pulmonale/respiratorische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z.B. Pneumonie, akute respiratorische Insuffizienz, langere
Intubation)

« Renale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)

«Tod

« Umstellung auf offene chirurgische Reparatur

« Urogenitale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Ischdmie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Hamaturie, Infektion)

« Verdauungssystemkomplikationen (z.B. lleus, transitorische Ischamie, Infarkt,
Nekrose)

« VergroBerung des Aneurysmas

« Wundkomplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Dehiszenz, Infektion)

Melden prothesenbezogener unerwiinschter Ereignisse

Jedes unerwiinschte Ereignis (klinischer Vorfall), bei dem die
Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese eine Rolle spielen, ist umgehend
Cook zu melden. Zur Meldung eines klinischen Vorfalls steht unser Customer
Relations Department unter der Nummer 1-800-457-4500 (rund um die Uhr)
oder 1-812-339-2235 zur Verfligung.

6 ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN STUDIEN

Informationen zur klinischen Studie mit Patienten, die mit der Zenith (Flex)
endovaskularen AAA-Prothese und z.T. mit Hilfskomponenten der Zenith
AAA-Prothese versorgt wurden, gehen aus der Gebrauchsanweisung fur die
Zenith (Flex) endovaskuldre AAA-Prothese hervor. Ein Exemplar ist im Internet
unter www.cookmedical.com erhltlich.

7 AUSWAHL UND BEHANDLUNG DER PATIENTEN
(Siehe Abschnitt 4, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN)

7.1 Individuelle Itung der Beh
Cook empfiehlt, die Durchmesser der Hilfskomponenten der Zenith AAA-
Prothese wie in Tabelle 10.5.1 bis 10.5.5 beschrieben auszuwahlen. Alle
Ldngen und Durchmesser der fiir die vollstandige Durchfiihrung des Eingriffs
erforderlichen Prothesen sollten dem Arzt zur Verfiigung stehen,
insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen
(Behandlungsdurchmesser/-langen) unsicher sind. Dieser Ansatz erméglicht
eine groBere intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler
Operationsergebnisse. Die Risiken und Nutzen sind vor Verwendung der
Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese fiir jeden einzelnen Patienten
sorgfaltig abzuwdgen. Weitere bei der Patientenauswahl zu beachtende
Faktoren sind unter anderem:
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« Alter und Lebenserwartung des Patienten.

« Komorbiditaten (z.B. Herz-, Lungen- oder Niereninsuffizienz vor dem Eingriff,
krankhafte Adipositas).

« Eignung des Patienten fiir eine offene chirurgische Reparatur.

- Anatomische Eignung des Patienten flir eine endovaskulére Reparatur.

« Das Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zum Risiko der Behandlung
mit den Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese.

« Vertraglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalandsthesie durch den
Patienten.

- Die GroBe und die Morphologie (minimale Gewundenheit, Thrombose oder
Verkalkung) des iliofemoralen ZugangsgefaRes sollte mit
GefaBzugangsverfahren und Platzierungssystemen kompatibel sein, die das
Profil einer GefaBeinfiihrschleuse von 14 French bis 20 French GroRe
aufweisen.

« Fiir die Hauptkorperverlangerung ein aneurysmafreies infrarenales
Aortensegment (Hals) proximal zum Aneurysma:

« mit einem Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand) von maximal
32 mm und mindestens 18 mm,

« mit einem Winkel von weniger als 60 Grad relativ zur Lingsachse des
Aneurysmas, und

- einem Winkel von weniger als 45 Grad relativ zur Achse der suprarenalen
Aorta.

- Distale Landezone in der lliaka von mehr als 10 mm Lénge und 7,5 mm bis
20 mm Durchmesser (AuBBenwand zu AuBBenwand gemessen).

« Keine signifikanten Verschlusskrankheiten der Aa. femorales oder Aa. iliacae,
die den Blutstrom durch die endovaskulare Prothese einschranken wiirden.

Die endgtiltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt und
Patient.

8 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Arzt und Patient (und/oder dessen Angehérige) sollten bei der Erwagung
dieser endovaskularen Prothese die Risiken und Nutzen eines Eingriffs
besprechen. Diese sind u.a.:

« Risiken der endovaskuldren und chirurgischen Reparatur und Unterschiede

zwischen endovaskuldrer und chirurgischer Reparatur.
« Potenzielle Vorteile einer herkdmmlichen offenen chirurgischen Reparatur.
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« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur.

« Die Méglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskularen Reparatur
eine weitere offene oder Interventionsreparatur des Aneurysmas erforderlich
werden kann.

Zusatzlich zu den Risiken und Nutzen einer endovaskuldren Reparatur sollte
der Arzt beurteilen, inwieweit der Patient willens und in der Lage ist, der
postoperativen Nachsorge Folge zu leisten, da diese fiir ein sicheres und
effektives Ergebnis notwendig ist. Im Folgenden sind weitere Themen
aufgefiihrt, die mit dem Patienten hinsichtlich der Erwartungen fir die Zeit
nach der endovaskuldren Reparatur zu besprechen sind.

- Uber das langfristige Verhalten der endovaskuliren Prothese ist derzeit
nichts bekannt. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass
die end kuldre Th ie eine lek | Nachsorge erforderlich
macht, die regelméaBig zur Uberwachung des Gesundheitszustandes
und des Verhaltens der endovaskuldren Prothese erforderlich ist.
Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks,
VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder
Position der endovaskularen Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien
werden in Abschnitt 12, BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND
NACHOPERATIVE VERSORGUNG, besprochen.

« Der Patient ist dariiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der
Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten Jahrs nach der Operation als
auch in jahrlichen Absténden danach wichtig ist. Der Patient ist dariiber zu
informieren, dass die regelméafige und konsequente Nachsorge
unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der
endovaskuldren Behandlung eines AAA ist. Die Minimalnachsorge umfasst
jahrliche Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren und die Einhaltung
der routinemaBigen OP-Nachsorgevorschriften; sie sollte als lebenslange
Verpflichtung zu Gesundheit und Wohlbefinden des Patienten angesehen
werden.

- Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass eine erfolgreiche
Aneurysmareparatur den Krankheitsprozess nicht aufhalt. Es ist weiterhin
moglich, dass eine damit zusammenhangende Gefddegeneration
stattfindet.

« Der Arzt muss den Patienten dartber aufkldren, dass bei Anzeichen eines
Ansatzverschlusses, einer VergroBerung oder Ruptur des Aneurysmas sofort
arztliche Hilfe gesucht werden muss. Anzeichen eines
Prothesenansatzverschlusses sind u.a. Schmerzen in Becken oder Bein(en)
beim Laufen oder in Ruhelage, oder eine Verfarbung oder Kalte des Beins.
Aneurysmarupturen kdnnen asymptomatisch sein, gehen aber
tblicherweise mit Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwéchegefiihl in den
Beinen, Schmerzen in Ruicken, Brustkorb, Abdomen oder Leiste
Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Herzrasen oder plétzlicher Schwéche einher.

« Aufgrund der fiir eine erfolgreiche Platzierung und Nachkontrolle
endovaskularer Prothesen erforderlichen Bildgebungsverfahren sollten
Schwangere oder Frauen, die bei sich eine Schwangerschaft vermuten, auf
die Risiken der Strahlenexposition fir sich entwickelndes Gewebe
hingewiesen werden.

« Bei Mannern, die sich einer endovaskularen oder offen-chirurgischen
Reparatur unterziehen, kann es zu Impotenz kommen.

Der Arzt sollte den Patienten auf den Patientenleitfaden verweisen, dem
Risiken zu entnehmen sind, die wahrend oder nach der Implantation der
Prothese auftreten kénnen. Mit dem Eingriff in Zusammenhang stehende
Risiken sind u.a. Herz-, Lungen-, Nerven-, Darm- und Blutungskomplikationen.
Mit der Prothese in Verbindung stehende Risiken sind u.a. Okklusion,
Endoleak, VergréBRerung des Aneurysmas, Bruch, mogliche Reintervention
und Umstellung auf offene Chirurgie, Ruptur und Tod (siehe Abschnitt 5,
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE). Die vom Arzt ausgefiillte Patientenkarte
dem Patienten aushédndigen, damit dieser sie jederzeit mit sich fiihren kann.
Der Patient sollte bei jedem Arztbesuch die Karte vorzeigen, insbesondere
dann, wenn weitere diagnostische Verfahren durchgefiihrt werden (z.B. MRT).

9 LIEFERFORM

- Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese werden mit Ethylenoxidgas
sterilisiert und auf den zugeharigen Einflihrsystemen vormontiert in
Aufreipackungen geliefert.

- Die Produkte sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Produkte
nicht erneut sterilisieren.

« Das Produkt ist steril, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt
ist. Produkt und Packung auf Schaden tiberpriifen, die wéhrend des
Transports aufgetreten sein konnen. Produkt nicht verwenden, wenn es
beschadigt ist oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde.
Ein beschédigtes Produkt nicht verwenden und an Cook zurticksenden.

« Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und
GroRe) fiir den Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt mit der
Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.

« Nicht nach dem Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums
(,USE BY") verwenden.

« Kiihl und trocken aufbewahren.

10 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

10.1 Arzteschulung

VORSICHT: Wahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte
fiir den Fall, dass eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur
erforderlich wird, stets ein qualifiziertes Chirurgieteam zur Verfiigung
stehen.

VORSICHT: Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den
zugehérigen Einfiihrsystemen diirfen nur von Arzten und Teams
eingesetzt werden, die in end kuléren inter llen Techniken
und in der Ver dung dieses Produkts geschult sind. Die empfohlenen
Anforderungen an Kénnen und Wissen des Arztes, der die
Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den zugehérigen
Einfiihrsy d Folgenden aufgefiihrt:

ver , sind im F

Patientenauswabhl:

« Kenntnis des nattirlichen Verlaufs abdominaler Aortenaneurysmen (AAA)
und mit der AAA-Reparatur assoziierter Komorbiditaten.

- Die fiir die Interpretation von Rontgenbildern, fir Prothesenauswahl,
-planung und -gréBenbestimmung erforderlichen Kenntnisse.

Ein multidisziplindres Team mit Erfahrung mit den folgenden Verfahren:
« Chirurgischer Zugang zur A. femoralis, Arteriotomie und Reparatur

« Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken

« Nicht-selektive und selektive Fiihrungsdraht- und Kathetertechniken
« Interpretation fluoroskopischer und angiographischer Aufnahmen

« Embolisation

« Angioplastie

« Platzierung endovaskuldrer Stents

« Schlingentechniken

« Angemessener Einsatz von Rontgenkontrastmitteln

« Methoden zur Minimierung der Strahlenbelastung

+ Kompetenz in den erforderlichen Nachsorgemodalitaten

10.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch

Produkt und Packung auf Schaden tberpriifen, die wiahrend des Transports
aufgetreten sein kdnnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
oder die Sterilbarriere geschédigt oder durchbrochen wurde. Ein
beschadigtes Produkt nicht verwenden und an Cook zuriicksenden. Vor dem
Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und GréRe) fur
den Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt mit der Verordnung des
Arztes fur den jeweiligen Patienten vergleichen.



10.3 Erforderliche Materialien

« Fur die digitale Angiographie geeignetes Fluoroskop (mit C-Bogen oder
feststehendes Gerat)

« Kontrastmittel

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlésung

« Sterile Gazekompressen

10.4 Empfohlene Materialien

Die folgenden Produkte werden empfohlen. Informationen zur Verwendung
dieser Produkte sind der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu
entnehmen.

« Extrasteifer Flihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm), 260 cm; z.B.:
« Cook Amplatz ultrasteife Fiihrungsdrahte (AUS2)
« Cook Lunderquist Fiihrungsdrahte, extrasteif (LES)
« Normaler Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm); z.B.:
« Flihrungsdréhte der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm) von Cook
« Cook Nimble™ Fiihrungsdrahte
« Modellierungsballons; z.B.:
« Cook Coda® Ballonkatheter
« Einflihrschleusen-Sets; z.B.:
« Cook Check-Flo® Einfiihrschleusen-Sets
« Cook Check-Flo Einfiihrschleusen-Sets, extragrof3
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterale Einfiihrinstrumente
- Messkatheter; z.B.:
« Cook Aurous® Zentimeter-Messkatheter
« Angiographiekatheter mit rontgendichter Spitze; z.B.:
« Cook Angiographiekatheter mit Beacon® Spitze
« Cook Royal Flush Katheter mit Beacon® Spitze
« Einflihrnadeln; z.B.:
- Einwandige Einfiihrnadeln von Cook
« Endovaskulare Dilatatoren; z.B.:
« Endovaskuldre Dilatator-Sets von Cook

10.5 Anleitung zur Bestii des Durct s der Prothese

Die Wahl des Durchmessers sollte sich am GefaBdurchmesser von AuBenwand

zu AuBenwand, nicht am Durchmesser des Lumens orientieren. Bei der Wahl
einer zu geringen oder zu gro3en GréBe kann es zu unvollstandiger
Abdichtung oder einer Beeintrachtigung der Durchblutung kommen.

Tabelle 10.5.1 Anleitung zur Besti des Durch s der
Hauptkorperverlangerung*

Durchmesser "
d Durchmesser der Lénge der
er zu o P s gon
Hauptkorperver-  Hauptkorperver- Einfiihrschleuse
behandelnden .. 3 Y
A 1,2 langerung langerung (Fr)
orta'
(mm) (mm)
(mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20

TMaximaldurchmesser entlang der proximalen Landezone.

2pen gemessenen Aortendurchmesser auf den nachsten mm-Wert runden.

3Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
“Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

Tabelle 10.5.2 Anleitung zur Besti g des Durch s des
iliakalen Proth henkels (TFLE)*
Durchmesser Durchmesser
derzu i Arbeitslange des iliakalen . ..
des iliakalen 4 Einflihrschleuse
behandelnden 3 Schenkels’
ka2 Schenkels (Fr)
Iliaka (mm)
(mm) (mm)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71,88,105,122 14
10-11 12 39, 56,73, 90, 107, 124 16
12-13 14 39,56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39, 56,73,90 16
16-17 18 39,56, 73,90 16
18 20 39, 56, 73, 90 16
19 22 39,56, 73,90 16
20 24 39, 56,73, 90 16

TMaximaldurchmesser entlang der distalen Landezone.

2Dpen gemessenen lliakadurchmesser auf den nichsten mm-Wert runden.

3Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
4 B = Arbeitsla +22 mm fiir den Andockstent.

*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.
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Tabelle 10.5.3 Anleitung zur Besti des Durch s der
iliakalen Schenkelverlangerung*

Durck Durch Lange
derzu der iliakalen der iliakalen s
bl ' e bal Einfiihrschleuse
Sct Scl ver- (Fn)
lliaka'-2 lingerung3 ldngerung
(mm) (mm) (mm)
<8 8 55 14
8-9 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18

TMaximaldurchmesser entlang der distalen Landezone.

2pen gemessenen lliakadurchmesser auf den nachsten mm-Wert runden.

3Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

Tabelle 10.5.4 Anleitung zur Bestii des Durct s des
Konverters*
Durchmesser des Konverter- Lénge des Einfiihrschleuse
Hauptkorpers durchmesser? Konverters (Fr)
(mm) (mm) (mm)
22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20

1Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

Tabelle 10.5.5 Anleitung zur Besti g des Durch s des
Zenith iliakalen Verschluss-Seg *
Durchmesser Durchmesser Lange
der zu des iliakalen des iliakalen Einfiihrschleuse
behandelnden Verschluss- Verschluss- (Fr)
lliaka'-2 Segments? Segments
(mm) (mm) (mm)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TMaximaldurchmesser entlang der distalen Landezone.

2|liakadurchmesser auf den nichsten mm runden.

3Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

11 ANWEISUNGEN ZUM GEBRAUCH

Anatomische Voraussetzungen

« Die GroBe der iliofemoralen ZugangsgeféBe und ihre Morphologie
(minimale Thrombusbildung, Verkalkung und/oder Gewundenheit) sollten
mit den GefaBzugangstechniken und Instrumenten kompatibel sein.
Gegebenenfalls ist eine Technik zum Anlegen eines arteriellen Leitungswegs
erforderlich.

« Fiir die Verwendung der Hauptkorperverlangerung muss der proximale
Aortenhals mindestens 15 mm lang mit einem Durchmesser von 18-32 mm
gemessen von Auenwand zu AuBenwand sein. Die distale Landezone in
der lliaka sollte mehr als 10 mm Lénge und 7,5 mm bis 20 mm Durchmesser
(AuBenwand zu AuBBenwand gemessen) aufweisen.

Vor Gebrauch der Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den
zugehdrigen Einflhrsystemen die vorliegende Gebrauchsanweisung
durchlesen. Die folgenden Anweisungen stellen grundlegende Richtlinien fir
die Platzierung der Prothese dar. Abweichungen von den nachfolgend
beschriebenen Verfahren kénnen erforderlich sein. Diese Anleitung soll dem
Arzt Hilfestellung bieten und darf nicht das arztliche Urteil ersetzen.

Allgemeine Informationen zum Gebrauch

Bei der Verwendung der Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den
zugehdrigen Einfiihrsystemen sind Standardtechniken fiir die Platzierung von
arteriellen Zugangsschleusen, Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern
und Fithrungsdréhten zu beachten.

Bei der endovaskuldren Stent-Graft-Platzierung handelt es sich um einen
chirurgischen Eingriff, bei dem es aufgrund verschiedener Ursachen zu einem
Blutverlust kommen kann. Zur Vermeidung unerwiinschter Ergebnisse bedarf
dieser in seltenen Fallen einer Intervention (einschl. Transfusion). Es ist
wichtig, den Blutverlust durch das Himostaseventil wahrend des gesamten
Eingriffs zu Gberwachen, besonders wahrend und nach der Manipulation des
grauen Positionierers. Ist der Blutverlust nach Entfernung des grauen
Positionierers GibermaBig, sollte zur Eingrenzung des Flusses die Platzierung
eines nicht inflatierten Modellierungsballons oder eines
Einflihrsystemdilatators innerhalb des Ventils in Betracht gezogen werden.

Die Praimplantationsphase bestimmende Faktoren
Anhand der Praimplantationsplanung sicherstellen, dass die richtige Prothese
ausgewdhlt wurde. Die RichtgroBen sind:

1. Auswahl der A. femoralis zur Einfiihrung des Platzierungssystems.

2. Die Winkel zwischen Aortenhals, Aneurysma und Aa. iliacae.

3. Die Qualitat des Aortenhalses, falls die Hauptkdrperverlangerung
verwendet wird.

4. Die Durchmesser des infrarenalen Aortenhalses und der distalen Aa. iliacae.
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. Entfernung von den Nierenarterien zur Gabelung der bereits vorhandenen
gegabelten Prothese, falls die Hauptkorperverlangerung verwendet wird.
Lange von der Gabelung einer bereits vorhandenen gegabelten Prothese
zu den Aa. iliacae internae/Befestigungsstelle(n).

. Aneurysmen, die sich bis in die Aa. iliacae erstrecken, machen u.U.
besondere Erwagungen bei der Wahl einer geeigneten Verbindungsstelle
zwischen Prothese und Arterie erforderlich.

Der Grad der GefaBverkalkung.

o

~

8.

Vorbereitung des Patienten
Bei Verwendung der Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese im Rahmen
eines Sekundéreingriffs:

. Die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung zu Andsthesie,
Antikoagulanzien und Vitalzeicheniiberwachung beachten.

Den Patienten so auf dem Aufnahmetisch positionieren, dass eine
fluoroskopische Darstellung vom Aortenbogen bis zu den femoralen
Gabelungen méglich ist.

Mit einem chirurgischen Standardverfahren die ausgewahlte A. femoralis
communis freilegen. Beide A. femorales communes freilegen, wenn als Teil
des Eingriffs ein femoro-femoraler Crossover-Bypass erforderlich ist.

Fir angemessene proximale und distale GefaB8kontrolle des gewéhlten
OberschenkelgeféaB3es sorgen.

HINWEIS: Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese sind zur
Einfihrung durch eine auf der fiir den Zugang ausgewéahlten Kérperseite
freigelegte A. femoralis communis vorgesehen. Angiographie an der
Implantationsstelle kann unter Verwendung eines geraden
Angiographiekatheters, eingefiihrt von der kontralateralen Seite aus
(entweder durch chirurgisches Freilegen oder perkutanen Zugang), erzielt
werden.

~
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. Die ausgewdhlten Aa. femorales communes unter Verwendung eines

Standardverfahrens mit einer Arterienkantile der GréBe Ultradiinn 18UT

oder 19UT punktieren. Nach dem GefaBzugang folgende Vorrichtungen

einfiihren:

« Fiihrungsdrahte - tblicher Fiihrungsdraht, Durchmesser 0,035 Inch
(0,89 mm), Lange 145 cm, J-Spitze oder Bentson-Fiihrungsdraht

« Schleusen der geeigneten GroRe (z.B. 6,0 oder 8,0 French)

- Spulkatheter (oft rontgendichte Messkatheter, z.B. Zentimeter-
Messkatheter oder gerader Sptilkatheter)

Eine Angiographie durchfiihren, um die Hohe(n) der Nierenarterien,

Gabelung der bereits vorhandenen gegabelten Prothese und der lliaka-

Gabelungen zu bestimmen.

o

HINWEIS: Wenn bei einem angulierten Hals die Fluoroskopangulation
verwendet wird, kann die Erstellung von Angiogrammen mit verschiedenen
Projektionen erforderlich werden.

11.1 Aligemeine Informationen zum Gebrauch der Hilfskomponenten
Durch Ungenauigkeiten bei der Auswahl der Prothesengroe oder
Platzierung, Anderungen oder Anomalien in der Anatomie des Patienten oder
Komplikationen wéhrend des Eingriffs kann die Platzierung weiterer
endovaskuldrer Prothesen, Verlangerungen, iliakaler Verschluss-Segmente
und Konverter erforderlich sein. Unabhangig von der zu platzierenden
Prothese sind die grundsétzlichen Vorgénge dhnlich wie beim Zenith AAA-
Stent-Graft. Von groBter Wichtigkeit ist die Beibehaltung des
Fihrungsdrahtzugangs.

Bei der Verwendung der Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese sind
Standardtechniken fiir die Platzierung von arteriellen Zugangsschleusen,
Fihrungskathetern, Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten zu
beachten. Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese mit den
zugehdrigen Einflhrsystemen sind mit Fiihrungsdrahten der Stérke

0,035 Inch (0,89 mm) kompatibel.

11.2 Hauptkorperverlangerungen
Hauptkorperverlangerungen (Abb. 2) werden zum Verlangern des
proximalen Teils einer endovaskuldren Prothese in situ verwendet.

Vorbereitung/Spiilen der Hauptkérperverlangerung

. Den inneren Mandrin (aus der inneren Kaniile), den Kaniilenschutzschlauch
(von der inneren Kantile) und den Dilatatorspitzenschutz (von der
Dilatatorspitze) entfernen. Die Peel-Away® Schleuse von der Riickseite
des Hamostaseventils entfernen. (Abb. 7) Die distale Spitze des Systems
anheben und durch den Absperrhahn am Hamostaseventil spiilen, bis
Flussigkeit aus dem Seitenloch in der Néhe der Spitze der Einfiihrschleuse
austritt. (Abb. 8) Fortfahren, bis 20 ml Spiillésung vollsténdig durch die
Prothese gespiilt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn
schlieBen.

HINWEIS: Zum Spdlen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische
Kochsalzlosung verwendet.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung am Ansatz der distalen
inneren Kantile anschlieBen. Spulen, bis Flussigkeit an der Dilatatorspitze
austritt. (Abb. 9)

HINWEIS: Beim Splilen des Systems das distale Ende des Systems hoch
halten, damit die Luft besser entweichen kann.

Positionieren und Entfalten der Hauptkorperverlangerung

. Den Fuhrungsdraht mit J-Spitze durch einen steifen Fiihrungsdraht

(AUS2 oder LES) mit 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser und 260 cm Lange
ersetzen und diesen durch den Katheter und bis in die Brustschlagader
(Aorta thoracica) vorschieben. Den Spilkatheter und die Schleuse
entfernen. Die Fiihrungsdrahtposition beibehalten.

Ein Angiographiekatheter sollte (iber die kontralaterale A. femoralis
eingefiihrt und auf der Hohe der erforderlichen Implantationsstelle
positioniert werden.

Das Platzierungssystem fiir den Hauptkorper in die ipsilaterale A. femoralis
einbringen.

~
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VORSICHT: Das Platzierungssystem fiir die HaupthrperverIéngerung
kann nicht durch eine Elnfuhrschleuse fiir den Hauptkérper oder einen
iliakalen Schenkel brach

4. Langsam vorschieben, bis die Hauptkorperverldngerung an der
vorgesehenen Interventionsstelle sitzt. (Abb. 10)

5. Die Position der Hauptkorperverldngerung tiberprifen, um die sichere
Abdichtung und Verankerung zu gewahrleisten.

6. Die Platzierung angiographisch tberpriifen, um sicher zu stellen,
dass die Nierenarterien weiterhin durchgangig sind und dass eine
ordnungsgemaBe Platzierung erzielt wurde.

VORSICHT: Beim Einbringen und Entfalten der Hauptkérperverldngerung
ist sorgfaltig darauf zu achten, dass der Prothesenhauptkorper nicht
verschoben wird.

7. Die Prothese entfalten. Hierzu die Schleuse unter Stabilisierung des grauen
Positionierers des Platzierungssystems zurtickziehen. (Abb. 11 und 12)

Die Prothese weiter entfalten, bis der am weitesten distal gelegene Stent
freigegeben wird. (Abb. 13) Die Schleuse nicht weiter zuriickziehen.

8. Die Sicherheitssperre des weilen Auslésedrahtmechanismus entfernen.
Den Auslosedraht unter Durchleuchtung zurtickziehen und entfernen.
Hierzu den weien Ausldsedrahtmechanismus vom Griff schieben und
dann durch den Schlitz Gber die innere Kantile entfernen. (Abb. 14)

HINWEIS: Technische Unterstiitzung durch einen Cook-Produktspezialisten

kann Gber den zustandigen Cook- AuBendienstmitarbeiter angefordert
werden.
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9. Die abgeschrégte Spitze des Einflihrinstruments durch die
Hauptkorperverlangerung der Prothese und das Platzierungssystem
zuriickziehen. Dabei die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten.
Sicherstellen, dass die Hauptkorperverlangerung und die endovaskulare
Prothese beim Zuriickziehen des Platzierungssystems nicht verschoben
werden.

Einfiihren des Modellierungsballons der Hauptkorperverlangerung
HINWEIS: Informationen tiber die Anwendung der empfohlenen Produkte
(auf Seite 40) sind der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu
entnehmen.

. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzl6sung spdlen.

« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das
Hamostaseventil des Einflihrsystems fiir die Hauptkérperverlangerung bis
auf Hohe der Hauptkorperverldngerung vorschieben.

VORSICHT: Den Ballon nicht auBBerhalb der Prothese im Gefal3
insufflieren.

~

3. Den Modellierungsballon erst innerhalb des am weitesten proximal
gelegenen Abschnitts und dann innerhalb des am weitesten distal
gelegenen Abschnitts der Hauptkorperverldngerung mit verdiinntem
Kontrastmittel (nach Herstellerempfehlung) aufweiten. (Abb. 15)

VORSICHT: Vor einer Umpositionierung ist sicherzustellen, dass der
Ballon vollkommen deflatiert ist.

4. Den Modellierungsballon vollsténdig deflatieren und entfernen, durch
einen Angiographiekatheter ersetzen und Abschluss-Angiogramme
aufnehmen.

5. Wenn keine weiteren endovaskularen Mandéver erforderlich sind, alle
Schleusen, Dréhte und Katheter entfernen. GefaBndhte anlegen und mit
chirurgischen Standardverfahren den Wundverschluss durchfiihren.

11.3 lliakale Schenkel und iliakale Schenkelverléngerungen

Die iliakalen Schenkelverlangerungen (Abb. 4) werden zur Verlangerung der
distalen iliakalen Schenkel und/oder zur Uberbriickung einer in situ
befindlichen endovaskuldren Prothese verwendet. Wenn keine iliakale
Schenkelverldngerung zur Verfligung steht, kann ein iliakaler Schenkel
(Abb. 3) verwendet werden. Wenn ein iliakaler Schenkel/eine iliakale
Schenkelverlangerung als Teil einer primédren Versorgung verwendet wird,
kann das Platzierungssystem fir den iliakalen Schenkel/die iliakale
Schenkelverlangerung durch eine in situ befindliche Schleuse des
Einfiihrsystems der GréBe 18, 20 oder 22 French eingebracht werden.

Vorbereitung/Spiilen der iliakalen Schenkelverlangerung

1. Den Versandmandrin mit schwarzem Ansatz (aus der inneren Kaniile),
den Kantlenschutzschlauch (von der inneren Kaniile) und den
Dilatatorspitzenschutz (von der Dilatatorspitze) entfernen. Die Peel-Away
Schleuse von der Riickseite des Himostaseventils abnehmen. (Abb. 16)
Die distale Spitze des Systems anheben und durch den Absperrhahn am
Hamostaseventil splilen, bis Flussigkeit aus dem Seitenloch in der Nahe
der Spitze der Einflihrschleuse austritt. (Abb. 8) Fortfahren, bis 20 ml
Spiillésung vollstandig durch die Prothese gespiilt wurden. Die Injektion
beenden und den Absperrhahn schlieBen.

HINWEIS: Zum Sptlen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische
Kochsalzlosung verwendet.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz der distalen
inneren Kantle anschlieBen. Spiilen, bis Fliissigkeit an der Dilatatorspitze
austritt. (Abb. 9)

HINWEIS: Beim Spiilen des Systems das distale Ende des Systems hoch
halten, damit die Luft besser entweichen kann.

Positionieren und Entfalten der iliakalen Schenkelverlangerung

. Den Fiihrungsdraht mit J-Spitze durch einen steifen Fiihrungsdraht (AUS2
oder LES) mit 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser und 260 cm Lange
ersetzen und diesen durch den Katheter und bis in die Brustschlagader
(Aorta thoracica) vorschieben. Den Spiilkatheter und die Schleuse
entfernen. Die Fiihrungsdrahtposition beibehalten.

Das Platzierungssystem fiir die iliakale Schenkelverlangerung in die Arterie
einbringen.
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HINWEIS: Wenn zum Einfiihren der iliakalen Schenkelverlangerung das
Platzierungssystem flr den Hauptkdrper der Zenith Flex endovaskulédren
AAA-Prothese verwendet wird, ist sicherzustellen, dass das Captor®
Hamostaseventil vor dem Einflihren und Entfalten der iliakalen
Schenkelverlangerung geoffnet ist.

3. Langsam vorschieben, bis sich die iliakale Schenkelverlangerung an der
gewdiinschten Interventionsstelle befindet. (Abb. 17) Sicherstellen, dass
eine korrekte Platzierung erreicht wird. Sicherstellen, dass die Stent-Grafts
ausreichend tiberlappen, um die sichere Abdichtung und Verankerung zu
gewabhrleisten.

4. Die Platzierung angiographisch tiberprifen, um sicherzustellen, dass die
Aa. iliacae internae durchgangig bleiben.

5. Die Prothese entfalten. Hierzu die Schleuse unter Stabilisierung des grauen
Positionierers des Platzierungssystems zuriickziehen. (Abb. 11 und 18)

HINWEIS: Bei Verwendung eines iliakalen Schenkels ist sicherzustellen, dass
das Captor-Hamostaseventil an der Einfiihrschleuse fiir den iliakalen Schenkel
geoffnet ist. (Abb. 34)

6. Das Implantat weiter entfalten, bis der distale Stent freigelegt wird.
(Abb. 19) Die Schleuse nicht weiter zurtickziehen.

7. Die abgeschragte Spitze des Einflihrinstruments durch die iliakale
Prothesenschenkelverléngerung und das Platzierungssystem zurtickziehen.
Dabei die Position des Fiihrungsdrahtes beibehalten. Sicherstellen, dass die
endovaskuldre Prothese beim Zurlickziehen des Platzierungssystems nicht
verschoben wird.

Einfiihren des Modellierungsballons fiir die iliakale Schenkelverlangerung
HINWEIS: Informationen tiber die Anwendung der empfohlenen Produkte
(auf Seite 40) sind der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu
entnehmen.

. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzl6sung splen.

« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

Den Modellierungsballon tiber den Fithrungsdraht und durch das
Hamostaseventil zu dem am weitesten proximal gelegenen Abschnitt der
iliakalen Schenkelverlangerung vorschieben.

VORSICHT: Den Ballon nicht auBBerhalb der Prothese im Gefaf3
insufflieren.

N

3. Den Modellierungsballon erst innerhalb des am weitesten proximal
gelegenen Abschnitts und dann innerhalb des am weitesten distal
gelegenen Abschnitts der iliakalen Schenkelverlangerung mit verdiinntem
Kontrastmittel (nach Herstellerempfehlung) aufweiten. (Abb. 20)

VORSICHT: Vor einer Ump
Ballon vollkommen deflatiert ist.

ung ist sicher dass der

4. Den Modellierungsballon vollstdndig deflatieren und entfernen, durch
einen Angiographiekatheter ersetzen und Abschluss-Angiogramme
aufnehmen.



5. Wenn keine weiteren endovaskularen Manéver erforderlich sind, alle
Schleusen, Dréhte und Katheter entfernen. Gefa3nahte anlegen und mit
chirurgischen Standardverfahren den Wundverschluss durchfiihren.

11.4 Konverter

Konverter kdnnen dazu verwendet werden, im Bedarfsfall eine gegabelte
Prothese in eine aorto-monoiliakale Prothese umzuwandeln (z.B. im Fall eines
Endoleaks vom Typ Ill, eines Ansatzverschlusses oder einer nicht
durchftihrbaren Kanulierung des kontralateralen Ansatzes). (Abb. 5)

Vorbereitung/Spiilen des Konverters

. Den inneren Mandrin (aus der inneren Kantile), den Kaniilenschutzschlauch
(von der inneren Kantile) und den Dilatatorspitzenschutz (von der
Dilatatorspitze) entfernen. Die Peel-Away Schleuse von der Rickseite des
Hamostaseventils abnehmen. (Abb. 16) Die distale Spitze des Systems
anheben und durch den Absperrhahn am Hamostaseventil spiilen, bis
Fliissigkeit aus dem Seitenloch in der Nahe der Spitze der Einfiihrschleuse
austritt. (Abb. 8) Fortfahren, bis 20 ml Spuillésung vollstandig durch die
Prothese gespiilt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn
schlieBen.

HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische
Kochsalzlosung verwendet.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung am Ansatz der inneren
Kandle anschlieBen. Spiilen, bis Flussigkeit an der Dilatatorspitze austritt.
(Abb. 9)

HINWEIS: Beim Spllen des Systems das distale Ende des Systems hoch
halten, damit die Luft besser entweichen kann.

Positionieren und Entfalten des Konverters

. Den Fuhrungsdraht mit J-Spitze durch einen steifen Fiihrungsdraht (AUS2
oder LES) mit 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser und 260 cm Lange
ersetzen und diesen durch den Katheter und bis in die Brustschlagader
(Aorta thoracica) vorschieben. Den Splilkatheter und die Schleuse
entfernen. Die Fiihrungsdrahtposition beibehalten.

. Das Platzierungssystem fiir den Konverter in die Arterie einbringen.

N

VORSICHT: Das Platzierungssystem fiir den Konverter kann nicht durch
eine Einfiihrschleuse fiir den Hauptkorper oder einen iliakalen Schenkel
eingefiihrt werden.

w

Langsam vorschieben, bis der Konverter sich an der beabsichtigten
Interventionsstelle befindet. (Abb. 21) Sicherstellen, dass die Stent-Grafts
ausreichend Uiberlappen, um die sichere Abdichtung und Verankerung zu
gewabhrleisten. Die beiden proximalen Stents sollten im Hauptkérper und
die beiden distalen Stents im ipsilateralen Schenkel positioniert sein.

. Die Prothese entfalten. Hierzu die Schleuse unter Stabilisierung des grauen
Positionierers des Platzierungssystems zuriickziehen. (Abb. 11 und 22)
Das Implantat weiter entfalten, bis der distale Stent freigelegt wird.

(Abb. 23)

Die abgeschragte Spitze des Einfiihrinstruments durch die
Konverterprothese und das Platzierungssystem zurtickziehen. Dabei

die Position des Fiihrungsdrahtes beibehalten. Sicherstellen, dass die
endovaskuldre Prothese beim Zurlickziehen des Platzierungssystems nicht
verschoben wird.

EN
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Einfiihren des Konverter-Modellierungsballons

HINWEIS: Informationen zur Verwendung der empfohlenen Produkte (siehe
Abschnitt 10.4, Empfohlene Materialien) sind der Gebrauchsanweisung fiir
das jeweilige Produkt zu entnehmen.

. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlosung spulen.

- Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

Den Modellierungsballon ber den Fithrungsdraht und durch das
Hamostaseventil zu dem am weitesten proximal gelegenen Abschnitt des
Konverters vorschieben.

VORSICHT: Den Ballon nicht auBBerhalb der Prothese im GefaB3
insufflieren.

[

3. Den Modellierungsballon erst innerhalb des am weitesten proximal
gelegenen Abschnitts und dann innerhalb des am weitesten distal
gelegenen Abschnitts des Konverters mit verdinntem Kontrastmittel (nach
Herstellerempfehlung) aufweiten. (Abb. 24)

VORSICHT: Vor einer Ump
Ballon vollkommen deflatiert ist.

dass der

ung ist sicher

>

Den Modellierungsballon vollsténdig deflatieren und entfernen, durch
einen Angiographiekatheter ersetzen und Abschluss-Angiogramme
aufnehmen.

. Wenn keine weiteren endovaskularen Manover erforderlich sind,

alle Schleusen, Fiihrungsdrahte und Katheter entfernen. Geféd3nahte
anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren den Wundverschluss
durchfthren.

w

11.5 lliakales Verschluss-Segment
Das iliakale Verschluss-Segment (Abb. 6) dient zur Okklusion einer A. iliaca,
normalerweise in Verbindung mit einem femoro-femoralen Crossover-Bypass.

Vorbereitung/Spiilen des iliakalen Verschluss-Segments

. Den Versandmandrin mit schwarzem Ansatz aus der inneren Kantle
entfernen. Die Peel-Away Schleuse von der Riickseite des Hamostaseventils
abnehmen. (Abb. 25) Die distale Spitze des Systems anheben und durch
den Absperrhahn am Hamostaseventil spiilen, bis Flissigkeit aus dem
Seitenloch in der Nahe der Spitze der Einfiihrschleuse austritt. (Abb. 26)
Fortfahren, bis 20 ml Spullésung vollstandig durch die Prothese gespiilt
wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn schlieBen.

HINWEIS: Zum Spdlen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische
Kochsalzlésung verwendet.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung am Absperrhahn des
Tuohy-Borst-Seitenarms anbringen. Spiilen, bis Flissigkeit an der
Dilatatorspitze austritt. (Abb. 27) Die Injektion beenden und den
Absperrhahn schlieBen.

HINWEIS: Wenn Flissigkeit aus dem Tuohy-Borst-Anschluss austritt, den
Anschluss festziehen und wie beschrieben mit dem Spiilen fortfahren.

HINWEIS: Beim Spiilen des Systems das distale Ende des Systems hoch
halten, damit die Luft besser entweichen kann.

Platzieren des iliakalen Verschluss-Segments

. Zur Uberpriifung der korrekten Platzierung des iliakalen Verschluss-
Segments (unterhalb der Aorten- und oberhalb der lliakagabelung) eine
Angiographie durchfihren.

Den Fuhrungsdraht mit J-Spitze durch einen steifen Fiihrungsdraht
(AUS2 oder LES) mit 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser und mindestens
145 cm Lange ersetzen und diesen durch den Katheter und tber die
Aortengabelung vorschieben. Sorgfaltig darauf achten, dass eine bereits
eingesetzte Prothese nicht verschoben wird.

Das Platzierungssystem tiber den Fiihrungsdraht in die A. femoralis
einbringen. (Abb. 28)

Das Platzierungssystem bis an die gewiinschte Position in der A. iliaca
communis vorschieben.

Eine Handinjektion mit einer 20-ml-Spritze vornehmen, um eine
Angiographie durch den Tuohy-Borst-Seitenarm durchzufiihren und die

[
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Position des iliakalen Verschluss-Segments relativ zur A. iliaca interna zu
bestétigen.

VORSICHT: Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des
Fiihrungsdrahts beibehalten.

HINWEIS: Das iliakale Verschluss-Segment ist am grauen Positionierer
befestigt, sodass es im Gefal3 umpositioniert werden kann.

Entfalten des iliakalen Verschluss-Segments

1. Die Position des Fiihrungsdrahts in der A. iliaca tiberpriifen. Das iliakale
Verschluss-Segment entfalten. Hierzu die Schleuse unter Stabilisierung des
grauen Positionierers des Platzierungssystems zurlickziehen. Die Schleuse
zuriickziehen, bis das iliakale Verschluss-Segment freigelegt ist. (Abb. 29
und 30) Die Schleuse nicht weiter zurtickziehen.

. Das iliakale Verschluss-Segment vom grauen Positionierer abnehmen.
Hierzu den Freigabeknopf des Auslésedrahts abschrauben und dann den
Knopf vollstandig zurtickziehen. (Abb. 31 und 32)

. Eine Handinjektion mit einer 20-ml-Spritze vornehmen, um eine

Angiographie durch den Tuohy-Borst-Seitenarm am Platzierungssystem

durchzufiihren und die Position des iliakalen Verschluss-Segments relativ

zur A. iliaca interna zu bestatigen.

Den Fithrungsdraht zuriickziehen. Dabei die Position des grauen

Positionierers beibehalten. Sicherstellen, dass die endovaskulére Prothese

beim Zuriickziehen des Flihrungsdrahts nicht verschoben wird.

. Den grauen Positionierer langsam zuriickziehen. Sicherstellen, dass die
endovaskuldre Prothese beim Zurlickziehen des grauen Positionierers nicht
verschoben wird.

N
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Einflihren des Modellierungsballons fiir das iliakale Verschluss-Segment
(optional)

HINWEIS: Die erweiterbare Lange des iliakalen Verschluss-Segments der
Zenith AAA-Prothese betragt 30 mm. Um eine Insufflation des
Modellierungsballons auBerhalb des distalen Teils des Verschluss-Segments
zu verhindern, sollte der Ballon in die erweiterbare Lange des Verschluss-
Segments passen.

. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlosung splen.
« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

. Den Fithrungsdraht mit J-Spitze erneut einfiihren. Den Fiihrungsdraht
vorschieben, bis er sich im Hauptkorper des iliakalen Verschluss-Segments
krimmt. Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das
Hamostaseventil in das iliakale Verschluss-Segment vorschieben.

VORSICHT: Den Ballon nicht auBBerhalb der Prothese im GefaB3
insufflieren.

N

3. Den Modellierungsballon innerhalb des iliakalen Verschluss-Segments
mit verdinntem Kontrastmittel (nach Herstellerempfehlung) aufweiten.
(Abb. 33)

VORSICHT: Vor einer Ump
Ballon vollkommen deflatiert ist.

ung ist sicher dass der

4. Den Modellierungsballon vollsténdig deflatieren und entfernen, durch
einen Angiographiekatheter ersetzen und Abschluss-Angiogramme
aufnehmen, um die richtige Okklusion der vorgesehenen A. iliaca
communis zu bestétigen.

Femoro-femoraler Crossover-Bypass

Den femoro-femoralen Crossover-Bypass zur Revaskularisierung des

kontralateralen Ansatzes mit den (blichen chirurgischen Verfahren

durchfihren. GefaBnahte anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren
den Wundverschluss durchfiihren.

12 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG
Informationen tiber Bildgebungsrichtlinien und nachoperative Versorgung
sind der Gebrauchsanweisung fir die Zenith Flex endovaskuldre
AAA-Prothese zu entnehmen. Ein Exemplar ist im Internet unter
www.cookmedical.com erhltlich.

12.1 Aligemeines
«Der Langzeiterfolg endovaskulédrer Prothesen bei sekundiarer
d kulérer Inter ion unter Ver d atzlicher
Hilfskomponenten ist derzeit nicht bekannt. Die Patienten sollten
darauf hingewiesen werden, dass die endovaskuléare Therapie eine
lebenslange Nachsorge erforderlich macht, die regelméBig zur
Uberwachung des dhei des und des Vert der
endovaskuldren Prothese erforderlich ist. Patienten mit spezifischen
klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, VergroBerung des Aneurysmas oder
Anderungen der Struktur oder Position der endovaskuldren Prothese) sollten
zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Der Patient ist dariiber
aufzuklaren, dass die Einhaltung der Nachsorgetermine sowohl wahrend des
ersten Jahrs nach der Operation als auch in jéhrlichen Abstdnden danach
wichtig ist. Der Patient ist dartiber zu informieren, dass die regelméBige und
konsequente Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und
Wirksamkeit der endovaskuldren Behandlung eines AAA ist.
« Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten und die
Nachsorgeverordnung muss sich an den Bedurfnissen und Umstanden des
einzelnen Patienten orientieren. Die Mindestanforderungen fiir die
Patientennachsorge (in der Gebrauchsanweisung fir die Zenith Flex
endovaskuldre AAA-Prothese beschrieben) sollten eingehalten werden,
selbst wenn keine klinischen Symptome (z.B. Schmerzen, Taubheit,
Schwiche) auftreten. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.B.
Endoleaks, VergroBerung des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur
oder Position des Stent-Grafts) sollten Nachsorgeuntersuchungen in
kiirzeren Abstéanden erhalten.
Die jahrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten
Réntgenaufnahmen des Abdomens sowie CT-Untersuchungen mit und
ohne Kontrastmittel umfassen. Wenn durch Nierenkomplikationen oder
andere Faktoren der Gebrauch von Kontrastmitteln ausgeschlossen ist,
kénnen Rontgenaufnahmen des Abdomens, CT-Untersuchungen ohne
Kontrastmittel und Duplexultraschalluntersuchungen eingesetzt werden.
Die Kombination von CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel
liefert Informationen zu Veranderungen im Aneurysmadurchmesser,
Endoleaks, Durchgéngigkeit, Gewundenheit, Krankheitsverlauf,
Befestigungslange und anderen morphologischen Verdnderungen.
Die Rontgenaufnahmen des Abdomens liefern Informationen tber die
Unversehrtheit der Prothese (z.B. Separation von Komponenten,
Stentbruch). .
Duplex-Ultraschalluntersuchungen kénnen Informationen zu Anderungen
des Aneurysmadurchmessers, Endoleaks, Durchgédngigkeit, Gewundenheit
und Krankheitsverlauf liefern. In diesem Fall sollte eine CT-Untersuchung
ohne Kontrastmittel in Verbindung mit dem Ultraschall durchgefiihrt
werden. Im Vergleich zur CT ist der Ultraschall u.U. die weniger zuverldssige
und weniger empfindliche diagnostische Methode.
Die minimal erforderlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen fiir
Patienten mit Zenith AAA-Stent-Grafts sind in der Gebrauchsanweisung
fiir die Zenith (Flex) endovaskuldre AAA-Prothese aufgefiihrt, die auf
www.cookmedical.com zu finden ist. Bei Patienten, die einer zusatzlichen
Nachsorge bediirfen, sollten auch zwischen diesen Terminen
Untersuchungen stattfinden.

12.2 MRT-Informationen

Die MRT-Sicherheit und -Kompatibilitat der Hilfskomponenten der Zenith
AAA-Prothese beruhen auf den entsprechenden Angaben zur Zenith
endovaskuldren AAA-Prothese, die aus Stents aus dem gleichen Metall
besteht.



Nicht klinische Tests haben ergeben, dass die Zenith endovaskuldre AAA-
Prothese bedingt MRT-kompatibel ist. Ein Patient mit dieser endovaskuldren
Prothese kann sich unter den folgenden Bedingungen sofort im Anschluss an
die Implantation sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:

Statisches Magnetfeld
« Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla
« Hochstes Magnetfeld mit einem raumlichen Gradienten von 720 Gauss/cm

Nicht klinische Tests wurden in einem MRT-System mit 3,0 Tesla (General
Electric Excite) bei einem maximalen Magnetfeld mit einem rdumlichen
Gradienten von 720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem
Gaussmeter in der Position des patientenbezogenen statischen Magnetfeldes
(d.h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung bzw. einem Patienten oder einer
anderen Person zugénglich).

MRT-bedingte Erwdrmung

Die Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese und die Zenith
endovaskuléren AAA-Prothesen bestehen aus dhnlichen Materialien und sind
deshalb im Hinblick auf MRT-bedingte Erwarmung vergleichbar.

Systeme mit 1,5 Tesla:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla
- Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg wahrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten (d.h. pro Scansequenz)

In nicht klinischen Tests verursachte die Zenith endovaskuldre AAA-Prothese
wahrend eines 15-mindtigen MRT-Scans in einem Magnetom-Scanner von
Siemens Medical mit 1,5 Tesla, Numaris/4 Software, Version Syngo MR 20028
DHHS, bei einer durch das MRT-System angezeigten ganzkérpergemittelten
spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,8 W/kg einen Temperaturanstieg
von hochstens 1,4 °C. Die maximale ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) betrug 2,8 W/kg, was einem kalorimetrischen Messwert
von 1,5 W/kg entspricht.

Systeme mit 3,0 Tesla:
« Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla
« Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg wahrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten (d.h. pro Scansequenz)

In nicht klinischen Tests verursachte die Zenith endovaskulére AAA-Prothese
wahrend eines 15-mindtigen MRT-Scans in einem Excite-Scanner von GE
Healthcare mit 3,0 Tesla, G3.0-052B Software, bei einer vom MRT-System
angezeigten ganzkorpergemittelten spezifischen Absorptionsrate (SAR) von
3,0 W/kg einen Temperaturanstieg von hochstens 1,9 °C. Die maximale
ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) betrug 3,0 W/kg, was
einem kalorimetrischen Messwert von 2,8 W/kg entspricht.

Bildartefakt

Bei Scans in nicht klinischen Tests mit folgender Sequenz verlauft das
Bildartefakt durch die gesamte anatomische Region, in der sich die Prothese
befindet, und verdeckt innerhalb von etwa 20 cm der Prothese die Sicht auf
unmittelbar angrenzende anatomische Strukturen sowie die gesamte
Prothese und ihr Lumen: Fast-Spin-Echo-Impulssequenz in einem Excite-
Scanner von General Electric Healthcare mit 3,0 Tesla, G3.0-052B Software mit
Korper-Hochfrequenzspule.

Bei allen Scannern verschwindet das Bildartefakt mit zunehmendem Abstand
zwischen Prothese und relevantem Bereich. MRT-Aufnahmen von Kopf und
Hals und unteren GliedmaBen kénnen ohne Bildartefakt erhalten werden. Je
nach Abstand der Prothese vom relevanten Bereich konnen in Aufnahmen
der Abdominalregion und der oberen Gliedmafen Bildartefakte vorhanden
sein.

Es liegen klinische Angaben tiber siebzehn Patienten vor, bei denen nach
Implantation eines Stent-Grafts MRT-Untersuchungen durchgefiihrt wurden.
Bei keinem dieser Patienten wurde im Nachfeld der MRT-Untersuchung tiber
unerwiinschte Ereignisse oder Probleme mit der Prothese berichtet.
AuBerdem sind weltweit weit tiber 100.000 Zenith endovaskuldre AAA-
Prothesen implantiert worden, ohne dass als Ergebnis von MRT-
Untersuchungen unerwiinschte Ereignisse oder Probleme mit der Prothese
gemeldet worden sind.

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert.
Die MedicAlert Foundation ist wie folgt zu erreichen:
Anschrift: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 USA

Telefon:  +1 888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA

Fax: +1209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

12.3 Zusitzliche Uberwachung und Behandlung
Zusitzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch Behandlungen
werden in folgenden Fallen empfohlen:

« Aneurysmen mit Endoleak vom Typ |

« Aneurysmen mit Endoleak vom Typ Il

« VergroBerung des Aneurysmas, =5 mm vom Maximaldurchmesser
(unabhéngig vom Endoleak-Status)

- Migration

« Unzureichende Lange der Abdichtung

Die Erwéagung einer Reintervention oder Umstellung auf offen-chirurgische
Reparatur sollte die Beurteilung des behandelnden Arztes hinsichtlich
Komorbiditaten, Lebenserwartung und persénliche Wiinsche des Patienten
beriicksichtigen. Patienten sollten tiber die Mdglichkeit spaterer
Reinterventionen einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe und Umstellungen
auf offene Chirurgie nach der Implantation einer endovaskularen Prothese
aufgeklart werden.

13 INFORMATIONEN ZUR PATIENTENVERFOLGUNG

Zusatzlich zu dieser Gebrauchsanweisung liegt den Hilfskomponenten der
Zenith AAA-Prothese mit den zugehérigen Einfiihrsystemen auch ein
Formular zur Produktnachverfolgung bei, das vom Krankenhauspersonal
ausgefiillt und an Cook eingesandt werden muss, damit gemaf den
Bundesgesetzen der USA nachverfolgt werden kann, welche Patienten die
Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese erhalten haben.
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BOHOHTIKA EEAPTHMATA AAA ZENITH®

Aapdaote ONeg TIG 08nyieg MPOoeKTIKA. EAv Sev akoAouBNoETE CWOTA TIG
08nYIEg, TIC TPOEISOTIOINTELC KAt TIC TPOPUAGEELS, EVOEXETAL VA TIPOKANBOUV
GOBaPEC XEIPOUPYIKEG OUVETTELES I} TPAUHATIOHOG TOU aoBevoUC.
MPOZOXH: H Opoomovdiakr NopoBeoia twv H.ML.A. emtpéne tnv

DANGN AUTHC TG )G MOVO GE 1aTPO 1 KATOMV EVTOARG LATPOU.

MPOXOXH: ‘O\a Ta mepieXOpeva TG eEWTEPIKIG ONKNG
(oupmepAapBavopévwy TOU GUGTHHATOG EICAYWYRG KAl TWV
£VEAYYEIOKWV HOOXEVHATWVY) TTapEXOVTAL GTEIPA, Yia pia pévo Xpron.

Ma ™ oelpd mpoidvTwy Zenith uMApPXOLV TEGTEPIC IOXUOUOEG TTPOTEIVOUEVES
odnyieg xprione. Autég ot 08nyieg Xpriong MePYPAPOUV TIG TTPOTEIVOUEVES
odnyieg xprione yia ta ondntikda e§aptripata evdayyelakoU HOOXEUHATOG
AAA Zenith (mpoéktacn KUPIoU CWHATOE, AaYOVIO OKENOG, TIPOEKTAGN
Aaydviou OKENOUG, HETATPOTTEAG Kat Aayovio BUGHA). Ma MANPOQOPIES OXETIKA
pe GAa e€aptiparta Zenith, mapakalovpe avatpé€Te oTIC akoAouBeg
TIPOTEIVOUEVEC 0ONYiEC Xpriong:

« Evéayyelakd péoxeupa AAA Zenith (kUpto owpa, Aayovia okéAn, mpoéktaon
AayoOVIou OKENOUG, TIPOEKTAON KUPLOU OWHATOG, LETATPOTTEAG KAl CUOKEUN]
ané@pagng evéayyelakol pooxeupatog AAA Zenith).

« EvSayyelako pdoxeupa AAA Zenith Flex® (kUpto owpa Kat Aayovia okéAn
evdayyelakou pooxeupatog AAA Zenith Flex).

+ BonOntiko pooxevpa AAA Zenith Renu® (SIapop@WOELG TPOEKTAONG KUPLOU
OWUATOG KAl LETATPOTTEN) Kal

+ KaBetnpag pe pmalévi Coda®.

1 NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

1.1 BonOntika e€aptiipara AAA Zenith

Z1a Bondntika e€aptripata AAA Zenith mepihapdvovTal TPOEKTATELG KUPLOU
OWHATOC, AAyOVIa OKENN, TIPOEKTATELG AAYOViwV OKEAWV, HETATPOTIEIG Kal
Aayovia Buopata. (Ewk. 1) Autd ta e§aptripata kataokevalovtat amo ta idia
UAIKA OTTWG Kal Ta TURHATA TOU KUPLOU HOOXEVHATOC. OAa Ta TUARpATA
KATaoKeualovTtal amod vPAvTO MOAVECTEPIKO UPACHA TTAPOUG TIAXOUG,
PAUPEVO OE QUTOEKTEIVOHEVEG evdompoabéaelg Cook-Z® amd avogeidwto
XGAuBa, HE PApUQ aTmd TIAEKTO TTOAUECTEPA KAl HOVOKAWVO TTONUTTPOTTUAEVIO.
Ta TUAPATA gival AP evEOTPOOBECEWY yia TNV TAPOXT| 0TABEPOTNTAG Kat
™G SOVapNG EMEKTAONG TTOU gival amapaitnTeg yia T Stavolén Tou avhou Tou
HOOXEUMATOG KATA TN SIdpKELa TNG EKmTuENG. EmmAéov, ot evdonpoabécelg
Cook-Z mapéyouv Tnv anapaitntn mpoodeTnon Kat 6TEYavormoincn Tou
HOOXEUMATOC OTO AYYEIaKd ToixwHa. Ot TPOEKTAGEIG TOU AOPTIKOU KUPLOU
OCWHATOG, Tat AayOvia OKENN KAl Ol TIPOEKTAGELG TwV AQYOViwV OKEAWV HITOpoUV
Va XpNotpomoinBouv yia va mapéxouv mPOoBETO PKOG 0Ta avTioTolxa
TUAHATA TOUG TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEUHATOG. Ot HETATPOTIEIC Kal Ta Aayovia
Buopata pmopouv va XpnotpomoinBouv yia T HETATPOTTH £VOG SIXaAWTOU
HOOXEUMATOG O€ €Va 00PTO-HOVOAAYOVIO HOOXELHA GV gival amapaitnTo (..
TEPIMTTWOELG EvE0SIapuyn¢ Turou I, amd@pa&n péhoug iy un EQIKTOG
KABETNPIACHOE TOU ETEPOTIAEUPOU HENOUG).

1.2 ZUoTNHA TOMOO£TNONG TPOEKTACN G KUPIOU CWHATOC

O1 TPOEKTATEIG KUPIOU CWHATOG XPNOIHOTIOI0UV CUCTAMATA El0aywyrg H&L-B
One-Shot 18 kat 20 French. (Eik. 2) To cUGTNHA EI0AYWYAG TTPOEKTACNG
KUPIOU OWHATOG TIEPIEXEL £VA HOVO HNXAVIOHO ATEAEVOEPWONG OUPHATOS
evepyoroinong. AvtiBeta pe To cUoTNHA TooBETNONG Kupiou owpatog AAA
Zenith, dev mephapBavetatl Avw mwpa padi pe To dkpo SlaoToléa emeldn To
£€APTNHA TTPOEKTAONG KUPIOU oWpaTog Sev TepINapBAVEL akIdWTH, akdAuTTn
EMVEPPIKN EvOOTTPAGOEDN. H €KTTTUEN TNG TIPOEKTAONG KUPIOU CWHATOG
EMTUYXAVETAL HE ATOCUPOT TOU BNKAPIOU Kal a@aipeDn TOU TTEPIPEPIKOU
oUpHATOG EVEPYOTTOINONG.

1.3 ZoTtnua TomoBEtnong Aayoviouv okéAoug

Ta hayovia okéAn Tou evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith amootéA\ovtat
TpoTonoBeTnpéva 0TO oVOTNUA loaywyng Z-Trak. (Eik. 3) To cvoTtnpa
TomoBETNONG €XEl OXESIAOTE( Yia EUKOAID XProNG HE EAAXIOTN TIPOETOIHATIA.
To oVoTNUA TOTOBETNONG AAyOVIOU OKENOUG XPNOILOTIOLE] CUCTNUA
gl0aywyng Z-Trak 14 French i 16 French. OAa ta cuotApata eivat cupBatd pe
ouppdTivo odnyd 0,035" (0,89 mm). Ma TPAOOETN AINOCTACN, HMOPEITE Va
Eeopigete 1 va ogitete TRV apootatikr BarBida Captor. H ékmtuén
EMTUYXAVETAL UE aOOUPON TOU BNKapLlov.

1.4 ZoTtnpa TomoBETnong mpoéktraong Aayoviov okéAoug

O1 TPOEKTATEIG Aatyoviou OkENOUC ameAeuBepWVOVTaL UE CUOTHHATA
eloaywync H&L-B One-Shot 14, 16 kat 18 French. (Eik. 4) Autd Ta cucTtripata
TomoBéTnong Sev €xouv PNXaviopo ameAeubéPwaong cUPUATOC EVEPYOTTOINONG
i Sldtaén Avw Mwpatog. H ékmtuén emTuyxavetal pe anéoupon Tou
Onkaptov.

1.5 ZUotnpa TomoBétnong petatponéa

Ol HETATPOTIEIG XPNOIHOTIOI0UV CUOTHHATA El0aywyr¢ H&L-B One-Shot 18 kat
20 French. (E. 5) To cU0TNUA EI0AYWYNG METATPOTEA SEV €XEL UINXAVIOUO
anehevBépwong cUPHATOG evepyomoinong ry iataén dvw mopatod. H
£KTTTUEN TOU HETATPOTTEA EMITUYXAVETAL E ATTOOUPON TOU ONKAPIOV.

1.6 ZUoTNHa TomoBétnong Aayéviov Bucparog

Ta Aayovia Buoparta eival TpotomoBeTnpéva Oe CUCTAPATA El0aywYHG H&L-B
One-Shot 14 French kat 16 French. (Eik. 6) To cuoTtnpa tomoBétnong Aayéviou
OKENOUG TIEPIEXEL EVO HOVO UNXAVIOHO amENEVBEPWONG CUPHATOG
gvepyoroinone. H ékmtuén Tou Aayodviou BUCHATOC EMITUYXAVETAL HE
amoéoupon Tou BnKApLoy Kat aPaipecn Tou GUPHATOC EVEQYOTTOINCNG.

2 XPHZHIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ta Bondntika e€aptripata AAA Zenith HE Ta QVTIOTOIKA CUCTANATA EICAYWYNG
TOug evSeikvuTal YIa Xprion ME pooxeupa AAA Zenith katd tn Sidpkela
ApXIKAG 1 EMavaANTITIKAG eMéuBaong o€ aoBeveig ot omoiot Slabétouv emapkrn
Aayovia/pnplaia mpocBaon, CuPPATH HE Ta AMaIToUPEVA CUCTHHATA
gloaywyng.

3 ANTENAEIZEIZ
Ta Bondntika e€aptripata AAA Zenith avtevdeikvuvtal OTIC £61C TTEPITTWOEIG:

« AoBeveig pe yvwoTtég evaiobnaieg rj alepyieg otov avoleidwto xaAufa,
OTOV TIOAVEDCTEPQ, OTN HETAANOKOAA (KAOGITEPOG, APYUPOC), OTO
TIOAUTIPOTIUAEVIO 1} GTOV XPUTO.

+ AcBeveig pe ouoTtnpatiki Aoipwén ot omoiot evdéxetal va Slatpéxouv
avénpévo kivéuvo Aoipwéng Tou evdayyelakol HOOKEUHATOG.

4 NPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ

4.1 Fevika

« AlaaoTe ONeG TIC 08nyieC TPOOEKTIKA. Edv Sev akoloubroeTe owoTd TG
0dnYiEC, TIG TTPOEISOTIOINCELS KAl TIG TPOPUAAEELS, EVOEXETAL va TTPOKANBOUV
00BaPEC CUVETELEG I} TPAUHATIOHOG TOL acBevoUg.

« Na éxete mavtote SlaBéoiun pia EUmelpn XEIPOUPYIK opada katd
Slapkela Twv S1adIKaoIwy EPPUTELONG 1) EMAVETEUBAONC, OE TIEPIMTTWON TTOU
KOTAOTE[ AmapaitnTn n METATPOTH O€ AVOIKTH XEIPOUPYIKH amoKatdotaon.

« Ta Bondntikd e€aptripata AAA Zenith pe Ta avtiotolxa cuotripata
£10aywYng Toug Ba MPEMEL va XpNOIOTolovvTal HOVOV armod 1aTpoug Kat
OHABEG TTOU €XOUV EKTIAUSEVTE( OE QYYEIOKEG EMEUPATIKEG TEXVIKES (UE
KABETAPA Kal XEIPOUPYIKES) KAl 0T XPHoN TWV CUCKEUWV autwv. Ot e181KéG
ATAITACELS TNG EKTTAIGELONG TTEPIYpAPOvTal TNV evotnTa 10.1,
Ekmaidevon 1atpou.



« NpooBeTeC evOayYEIAKEG EMEUBATELC 1 UETATPOTIF) OE TUTTIKI| AVOIKTH
XEIPOUPYIKI| ATTOKATACTAON META amd evOAyYEIQKN amokatdotacn Ba mpémet
va e€etddovtal yia aoBeveic mou mapouctalouvv SIEUPUVONEVO aveEUPUCHA,
Un amodeKTH Heiwon Tou Ukoug KaBAAwong (aANANAemKkaAupn ayyeiou kat
e€aptripatog) i/kat evdodiaguyr|. Mia avénon oto uéyedog Tou
aveupuOPATOC fi/Kal emipovn evéodiaguyn 1 HETavaoTeuon evaéxeTal va
odnyroel og pri§n aveupuopatoc.

« AoBeveic mou mapouctalouv peWwEVn Por AiMATOG HECW TOU PEAOUG TOU
HOOXeUNATOG /KAl SLaQUYEC EVOEXETAL VA XPEIAOTEL va uToBAnBouv o
SeuTEPEVLOVOEC EMEUBATELG 1] XEIPOUPYIKEC SladIKaoieg.

« Ta Bondntikd e€aptripata AAA Zenith Sev éxouv agloloynBei yia xprion pe
A0l HOOXEVHATA EKTOC A6 TA HOOXEVHATA evEompooBéoewv AAA Zenith.

Kat AouO

4.2 EmAoyn, 8gp 1on C

« H mpoéktaon kuplou owpatog AAA Zenith evdeikvutal yia tn Bepaneia
QOPTIKWY AUXEVWY HE SIGUETPO OXI LIKPOTEPN ammd 18 mm kat Oxt
HeyaAUTEPN amd 32 mm. H mpoéktaon kuptov owpatog AAA Zenith
evdeikvuTal yla T Bgparmeia eyyUg AOPTIKWY AUXEVWY (TEPIPEPIKA TNG KATW
VEPPIKAG apTnpiag) HKoug TOUAAxtoTov 15 mm. Altatteitat mepipepikn Béon
kaBnAwong Aayoviag aptnpiag peyaAutepn amd 10 mm o€ PrKog Kat
7,5-20 mm o€ SIGUETPO (UETPNUEVN amd EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO
ToiXWHA). AUTEC Ol HETPAOELG TPOOSIOPIoHOU HEYEBOUG Eival KPIOIHES Yia TN
OWOTH EKTENEDN TNG EVOAYYEIAKI|G ATTOKATAOTAONG.

« Aarteital emapK¢ mpooBaon otn Aayovia rj pnplaia aptnpia yla tmy
£l0aywyn TNG CUOKEVNE OTO AYYEIAKO CUCTNHA.

« Ta Bacikd avatopikd oTolKE(a TTOU EVEEXETAL VA ETTNPEACOULV TNV EMTUXN
e€aipeon Tou aveupuopatog mepNapBdavouv cofapr] ywviwon Tou eyyug
auxéva (>60 poipeg yla Tov uTTovePPIKS auxéva £wg Tov d§ova tou AAA 1
>45 LOIPEG Y10 TOV EMMVEPPIKO AUXEVA OE OXEON LE TOV AETO UTTOVEPPIKO
avyéva), Bpaxy eyyug auxéva aopTig (<15 mm), OXr L0 AVECTPAUHEVNG
Xodvng (avgnon g Stapétpou peyalitepn amd 10% o€ prikog 15 mm tou
£YYUG auxéva aopTrc), Bpaxeia mepipepikn Béon kabrniwong (<10 mm) kat
TIEPIPEPELOKO OpOpBo f/Kat amoTiTavwon oTIG BE0EIC apTNPIOKAG
EUPUTEUONG, EISIKA OTNV EMPAVELD EMAPIC TOU EYYUG AOPTIKOU auxEva Kal
NG MEPIPEPIKNE Aaydviag apTnpiac. Mapousia avaTopIKWY TTEPIOPICHWY,
HITOpEl va amatteitat auxévag HEyaAUTEPOU HIKOUG yla TNV EMTEVEN
emapKoUg oTeyavomoinong kat kabniwong. H akavéviotn anotitavwon ry/
Kat mMAdka evdéxetat va SlakuPevoel Tnv kaBnAwon Kat Tn oteyavomoinon
Twv Béoewv EPPUTELONG. Ot AUXEVEC TTOU EPPAVICOLY AUTA Ta BACIKA
QVOTOUIKA OTOIXEIC EVOEKETAL VA TIPOAYOULV TIEPIOOOTEPO TN HETAVACTEUCN
TOU HOOXEVHATOG,

« H 81apeTpo¢ (HETPNEVN aTTO EOWTEPIKO TOIXWHO OF EOWTEPIKO TOIXWHA) Kal
N Hop@oAoyia (ENGXIoTn ENIKWON, AmOPPAKTIKH VOOOG /Kl amoTiTavwon)
TOU ayYEioU TIPOOTTENACNC TIPETTEL VAl EiVAl CUMPATEG ME TIG TEXVIKESG
QYYELOKNAG TIPOOTIEAAONG KAl TA GUCTAKATA TOTOBETNONG TOU TIPOYIA EVOG
Onkaptov ayyelakoL eloaywyéa 14 French éwg 20 French. Ayyeia ou @épouv
ONUAVTIKA amoTItdvwon, amoepaén, eNikwon 1 emévduon pe Opoupo
evbéxetal va amokAeioouv TNy TomoBéTnon Twv BondnTikwy e€apTnpatwy
r/kat va avéficouy tov kivéuvo euPolric. Evoéxetal va amarteital n xprion
TEXVIKIC AYYEIAKOU aywyou yla Tnv emiteuén mpooBaong o€ opIopEVOUG
aoBeveic.

« To péyeBog Tou mpoUmdpyovTog evayyelakol pooxeupatog AAA Zenith Ba
TIPEMEL va a§loNoyeital TIpv armod T EMAOYH HIAG TTPOEKTACNG KUpiou
OWHATOG.

« H xprion Hiag mpoéktaong Kupiou owHatog prikoug 58 mm Ba mpémet va
e€eTaleTal pOVoV OTav TO MIKOG Ao TNV KATW VEPPIKN aptnpia £w¢ Tov
S1Xaop6 Tou TPOUTAPXOVTOG HOOXEUUATOG €ival >65 mm yla Ta
Hooxeupata kupiou owpatog TFB (EvSayyeiako pooxeupa AAA Zenith) kat
>73 mm yia Ta HooxevHaTa Kupiou owpatog TFFB (EvSayyelako pooxeupa
AAA Zenith Flex). Z& mepimtwon mou n cuokeur v xpnotpomoindei pe
AUTOV TOV TPOTIO EVOEXETAL VA TIPOKANBET auénpévog kivduvog akolaotag
aAmoPEAENE TWV VEPPIKWY apTnEIWV.

« H xprion Hiag mpoéktaong Kupiou wHatog prikoug 73 mm Ba mpémet va
e€eTaleTal povov 6Tav TO HAKOG amd TNV KATW VEPPIKN aptnpia £w¢ Tov
S1aoH6 Tou MPOUTIAPXOVTOG HOOXEVHATOG Eival >86 mm yia Ta
Hooxeupata Kupiov owpatog TFFB (Evdayyeiakod pooxeupa AAA Zenith
Flex). Z& mepimtwon mou n cuokKeur Sev XpnolpomoIndei Pe QuTodv Tov
TPOTO eVOEKETAL VA TIPOKANBET augnpévog Kivouvog akolotag amoepadng
TWV VEQPIKWY apTNELWV.

« Ta Bondntika e€aptripata AAA Zenith pe Ta avTioTolXa CUCTAATA
£10ayWYNAG Toug Sev ouvioTwvTal oe aoBeveic ol omoiol mapouctalouvv
Suoavedia 0TOUC OKIaYPAPIKOUG TIAPAYOVTEG TTOU Eival amapaitnTol yla T
SIEYXEIPNTIKN KAl HETEYXEIPNTIKN AMTEIKOVION TapakoAouBnang. Olot ot
aoBeveic Ba mpémel va mapakohouBoluvTal OTEVA Kat va ENEyXoVTal TIEPLOSIKA
yla TuXov aAhayr Tng Kataotaong TG vOoOoU TOUG Kal yla TV akepaidtnTa
¢ evéompodobeong.

« Ta Bondntikd e€aptripata AAA Zenith pe ta avtioTolka ouoTipata
£100ywYNG Toug Sev ouvioTwvTal o€ acBeveic ol omoiot umiepPaivouv ta dpla
Bapoug ry/kal peyéBoug, Ta omoia StakuBevouvy i AMOTPEMOLY TIG
anapaitnTeg amaTRoEIC amelkéviong.

« Aduvapia Siatripnong ¢ BatétnTag TouAAXIoToV piag éow Aayoviag
aptnpiag i amogpadn pag anapaitnng KATw HECEVTEPLAG apTnPiag
evdéxeTal va au€roel Tov KivOUVO TTUENIKIG/EVTEPIKNAG IOXAIMIAC.

« MOANQMAEG pHEYANES, BATEC OOPUIKEC APTNPIEC, TOIXWHATIKOG BpOpBOC Kat
Bat kATw peceVTEPLa apTnpia evoéxeTal va Tpodiabétouv évav aoBevr) o€
£vb0d1apuyEg TUmou Il. AoBeveic pe pn amokatactdotpn Siatapayr tng
TMENG evoExeTal emiong va Slatpéxouv augnuévo kivouvo evéodlapuyng
TUMoU Il ) EMMAOKWY Alpoppayiag.

« H ao@dlela kai n anmoteAeopatikdtnTa TwV BondnTikv e§aptnuatwv AAA
Zenith pe Ta avtioTolxa CUCTAHATA El0AYWYNG TOUG Sev éxouv a&lohoynBei
oTou¢ akdAouBoug MANBUGHOUE acBevwy Tou gival fj epgpavifouv:

« TPAUHATIKE AOPTIKHA KAKWON

- aveupuopata pe Slappon, emkeipevn prén r payévia

« HUKNTIOOIKA aveupuopata

« PpeudoaveupuopaTa TOU TTPOKUTITOLV OO TTPONYOUHEVN TOTTOBETNON
HOOXEUMATOC

« avaBewpPNON TTPONYOUHEVWG TOTTOBETNHEVWY EVEAYYEIOKWY HOOXEUUATWY

« un Slopbwotpn Siatapayr TNG MNKTIKATNTAG TOU AipaTog

- anmapaitnTn HECEVTEPLa apTnpia

« YEVETIKI| VOOOG OUVSETIKOU 10TOU (T1.X. oUvSpopo Marfan 1y Ehlers-Danlos)

« 0LVOdA aveupLOPATA BWPAKIKAG A0PTHE 1 BwpakoKoIMaKd avevpuopata

« EVEPYEG OUCTNHATIKEG NOIHWEELG

« éykuol 1) Bnhalouoeg yuvaikeg

- a0Beveig Pe voonpr| maxuoapkia

« NAIKiag KATW Twv 18 €TV

« H emtuxnc emMoyr| Twv aoBevwy amaitei GUYKEKPIMEVEG ATTEIKOVIOTIKEG
£€ETAOEIC KAl aKPIPEG HETPAOELC. AgiTe TNV EvéTNTA 4.3, TEXVIKEG péTpnong
Kot anmeikévion mpiv ané tn Sadikaacia.

«'O\a Ta PAKN Kal ot SIAPETPOL TWV GUCKEVWV TTOU Eival amapaitnTa yla TV
olokArjpwon tng dladikaoiag mpémet va eivat Stabéoipa otov 1aTpd, EISIKA
otav Sev givat BEBaAlES O HETPNOEIG TTPOEYXEIPNTIKOU OXESIACHOU
nepinTwong (Siapetpol/pnkn Bgpaneiac). H mpooéyylon autr emtpénel
HeyaAUTePN SieyxelpnTikn eveiSia yia Tnv emitevén PEATIOTWY eKPAocewy
Sadikaoiag.

4.3 TeXVIKEG PETPNONG Kat 1 PV amd T &

« H éNewpn ameikoviong CT xwpig OKIaypagpiko HECO evOEKeTal va 08NyRoEL O
anotuyia eKTiunong TG Aayoviag fj TG AoPTIKHE amoTITavwong, n omoia
evdéxeTal va amokAeioel Tnv mpooméhaon f Tnv a&lomotn kabriAwon kat
OTEYAVOTIOIiNON TNG CUCKEUNG.

« Ndxo¢ avakataoKeung KAaTd Ty ameikovion mptv and ) dadikacia >3 mm
EVOEXETAL VA £XEL WG ATIOTENEGHA UTTOBEATIOTO TIPOCSIOPIoHO pEYEBOUG TNG
OUOKEUNG I} amoTuyia EKTIHNONG TWV E0TIAKWY OTEVWOEWY amd TV afovikn
Topoypagia.

« H KAWIKR epmelpia uoSEIKVUEL OTL 1) OTIEIPOEISHG UTTOAOYIOTIKY
ayyeloypagia topoypapiag (CTA) He OKIAYPAPIKR EVIOKUON Kal Tplodidotatn

QAVOKOTAOKEUT AmOTENEl TNV 1I81a{TEPA CUVIOTWHEVN HEBOSO amEIKOVIONG yia
NV akpIPr) EKTiHNGN NG avatopiag Twv acBevwv mptv and Tn Bepaneia pe
Ta Bondntika e€aptripata AAA Zenith. Edv Sev givat Stabéoun n
omelpoeldrig CTA pE OKIAYPaPIKN EVIOKUON Kal TPIOSIACTATN AVAKATACKEUT,
0 aoBevr|¢ Ba mpémel va mapaneupBei o iSpupa ou S1aBETEN AUTEG TIG
Suvatdnrec.

«+ Ot KAVIKOI laTpoi 6UVICTOUV TNV TomoBéTnon Tou Bpayiova C Tou
AKTIVOYPAPIKOU PNXAVARATOG KATA T SIGPKELD TNG EMEUBATIKAG
AYYEIOYPAPIAG HE TETOLO TPOTIO WOTE Ol EKPUOEIG TWV VEPPIKWV apTNPIwY,
Kal €181KA TNEG KATWTATNG BATHG VEQPIKIG apTnpiag, va avadeikvoovTtal KaAd
TIPWV Ao TNV €KMTUEN TOU £yyUE GKPOUL TOU UNKOU TOU HOOXEVHATOG
(ev60omPOOBESN OTEYAVOTIOINGNG) TNG TTPOEKTACNC TOU KUPIOU GWHATOG.
EmmAéov, n ayyeloypagia Ba mpémel va avadelkvUel TOUG SIXAOHOUG TwV
AQyoviwv apTNPIWV HE TETOLO TPOTIO WOTE Ol KOIVEG AMw AAYOVIEG apTnpieg
va opilovTal caQwe Og OxXEoN HE TNV EKPUON TWV £0W AAYOVIWY apTNPIWY
Auew, TIPWV armd TV EKMTUEN TV E6APTNHATWY Aayoviou OKENOUG 1 Twv
TIPOEKTACEWV AayoViou OKEAOUG.

Adpetpot

Me xprion CT, Ba mpémet va mpoodiopiCovTal ot HETPHOEIG TwV SIAHETPWY Ao
™ SIAUETPO TOU ayyeiov amd eEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOiXwHA (OXL
He pétpnon TNE SlapéTpou Tou avlol) WoTe va SIEukoAVVBEL 0 TTPOOSIoPIoHOG
TOU OWOTOU HEYEBOUC TNG CUCKEUNG Kal N OWOTH EMAOYH CUOKEUAG. H
onelpoldng CT PE OKIaYPAPIKT EVIOXUON TIPETTEL VA EEKIVIOEL OE AmOOTACN

1 cm dvw armo Tov Kotlakd agova Kat va GUVEXIoEL SIaPETOU TWV UNpLaiwy
KEPANWV OE TTIAXOG AEOVIKIG TOPAG 3 mm 1} XapNAOTEPO.

Mrikn

Me xprion CT, 8a mpémnel va mpoodiopifovTat ot HETPAOEIG TWV MNKWV yla TV
OKPIBN EKTIKNON TOU MKOUG TOU UTTOVEPPIKOU EYYUG AUXEVA, KABWG EMiong
Kal O TIPOYPAHMATIOHAG TWV HEYEDWY TOU EEAPTAATOC KUPIOU CWHATOG, TWV
AayovIwv OKEAWDV Kal Twv BondnTIKWV e6apTNHATWY yia TO evEayyelakd
pooxeupa AAA Zenith (Flex). AuTég ot a§ovikEG Topoypagies Ba mpémel va
KAAUTITOUV QVOKATAOKEVEG 08 oBeNaio, aTepaviaio Kal TpIodlaoTarto enimedo.

+ H pakpoyxpdvia an68oon Kat ac@palela Twv vEayyEIaKwV HOOXEUHATWY
Sev £xe1 akopa emPBePaiwOdsi. ‘Olot o1 i mpémei va
EvnuEpWVoVTal 6TI N Evdayysiakn Ogpansia anaitei pakpoxpovia,
TOKTIKN TapakoAouBnon yia TNV EKTIENON TNE UYEiag TOUG Kat TG

6800n¢ Tou evdayy ) HOGXEVHATOC TOUG. ACDEVE(G pE EISIKA
KAWVIKA EUpAHATA (T1.X. EVEOSIAPUYES, SIEUPUVOHEVO AVEUPUCUA 1) METABONEG
G SOoHNAG 1 TN B€0NG TOU EVEAYYEIAKOU HOOKEVHATOG) TIPETTEL VAl TEAOUV
umé avénpévn mapakohouBnon. ElSIkEG KateubBuvTrpleg 0dnyieg
mapakohouBnong meptypdgovtal otnv evétnta 12, KATEYOYNTHPIEZ
OAHTFIEZ AMEIKONIZHZ KAl METEFXEIPHTIKH MAPAKOANOYOHZH.

« Ta Bonbntikd e€aptripata AAA Zenith pe Ta avtioTola OUCTAPATA
£l0aywyng Toug Sev ouvioTwvTal o€ aobeveig ol omoiol Sev givat o€ Béon va
umoPAnBouV 1y ot omoiot Sev Ba CUHHOPPWOOLV HE TIC ATTAPAITNTES
TIPOEYXEIPNTIKEG KAl HETEYXEIPNTIKEG MENETEC ATTEIKOVIONG KAl EPPUTEVONG,
OMwG TEPLypapovTal oTIC 0dnyieg XpPriong yia To evoayyelako pooxeupa AAA
Zenith (Flex). Eva avtiypago dtatiBetat nA\ektpovika otn dievBuvon
www.cookmedical.com.

+ MeTd Vv TomoB£Tnon Tou evAayyeIaKoU HOOXEVHATOG, Ol A0BEVEIC TTPETTEL VO
mapakoAouBouvTal TAKTIKA yia por TTEP( Tou HOOXEUMATOC, avamTuén
aveupuopaToq f HETABOAEG TNG Sopng i TN B€ong Tou evdayyelakol
HooxeUHaToG. Q¢ ENAKIOTO, AMAITETAL ETHOIA ATTEIKOVION, N OTToia
mepIAapBAver: 1) KOINOKEG AKTIVOYPaQieg yia Tnv e€€taon tng akepaldtnTag
TNG CUOKEUNG (Sl1axwpIopog peTagl e§aptnudtwy 1 Bpavon tng
evbompdoBeonc) kat 2) afovikr Topoypagia e Kal Xwpic oKIaypa@Iko HECO
yia TV €€€taon Tuxdv HETABOAWY TOU AVEUPUOHATOG, TNG PONG TTEPT TOU
HOOXEUHATOG, TNG BATOTNTAG, TNG ENKWONG TWV AyYEiWY Kat TG
TIPOOSEVTIKAG VOOOU. T€ TIEPITITWON TTOU ATTOKAE(ETAL N XPHION OKIAYPAPIKOU
HEOOU AMEIKOVIONG AOYW VEQPIKWY EMMAOKWV 1 AANWV TTapayovIwy,
TIAPOHOLEG TTANPOYOPIEG ITOPOUV VA ANPBOUV HE KOINAKEG AKTIVOYPAPIES
katumépnyo duplex.

4.4 Em\oyn GuoKeUN¢

TUVIOTATAL £VTOVA N AUOTNPET) CUPHOPPWAON ME TOV 08NnYO TPoadlopiopol
HEYEBOUG TWV 0SNYIWV XProng Twv BonONTIKWY EEapTNHATWY TOu
evdayyelakou pooxeupatog AAA Zenith katd Tnv emAoyr| Tou KatdAnAou
Hey£Boug ouokeunc (Mivakeg 10.5.1 éwg 10.5.5). H déovoa emAoyn
HeYOAUTEPOU HEYEBOUC OUOKEUNG £XEl EVOowpaTwOEei oTov 0dnyd
TPOCSI0PIoHOU HeYEBOUG TwV 0dNYIWY XprionG. H emAoyr| peyEéBoug ektdg
autoU Tou EVPOUG PMTOPE( va TTPOoKaAEoeL evdodiaguyn, Opavon,
HETAVACTEUOT, TTUXWOT TIPOG TA £0W F) CUMTTIEDT TNG CUCKEUNG.

4.5 Aadikaoia eppuTevoNg
(Avatpé€re otnv evotnta 11, OAHTIEXZ XPHIHX)

« Amtarteitat KataAAnAn SIEyXELPNTIKN QTTEIKOVION yla TNV EMTUYT| TomoBétnon
Twv BondnTikwy eaptnudtwy AAA Zenith kat Tn Stac@dlion ¢ akpiBolg
£vamoBeong eNdvw GTO AOPTIKO TOIXWHA.

+ MV KAUMTETE Kat PNV oTPEPAWVETE TO CUCTNHA ToTTOBETNONG. Me TV
EVEPYELQ aUTH eVEEXeTal va TIPOKANBET {nNpid oTo cUoTNHA TOMOBETNONG Kat
010 BondnTiko e€aptnua AAA Zenith.

« [0 va aImo@UYETE TUXOV GUGTPOPH TOU EVOAYYEIAKOU HOOKEVHATOG, KATA TN
SlApKEL OTTOIACSHTTOTE TIEPIOTPOPNC TOU CUOTARATOC TOMoBETNONG,
TIPOOEXETE £T01 WOTE VA TIEPIOTPEPETE OAa Ta €APTHHATA TOU CUCTHHATOG
w¢ eviaia povada (amo To eEWTEPIKO BNKAPL WG TNV ECWTEPIKT) KAVOUAQ).

« Eav aioBavBeite avtiotaon katd tn Sidpkela TG mpowdnong Tou
OUPPATIVOU 08NYOU 1} TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG, KN CUVEXI(eTE TNV
TPOWONON OMOIOUSHTTOTE TUHHATOG TOU CUCTHHATOG TOTOBETNONG.
AlaKOYTE Kal EKTIMAOTE TNV altia TG avtiotaong. Mmopei va mpokAnOei
{nu1é oo ayyeio, Tov KABETHPA i} TO pooxeLUa. MPooExeTe ISlaitepa oe
TIEPIOXEG OTEVWONG, EVSAYYEIOKNAG BpduBwong i oe amoTitavwpéva i
eNlKoeIdN ayyeia.

« H akovota pepikn €Kmtuén f n HETavAoTeLON TNG EvEoTTPOOBEONG eVEéXETaL
Va QTAUTHOEL XEIPOUPYIKT EMEUBaon.

« EKTOG €dv evdeikvutal yla laTPIKOUG AOYOUG, PNV EKMTITUCOETE Ta BonOnTika
egaptipata AAA Zenith og B¢on mou Ba Tpokaéoel amdepagn aptnPILV
IOV €ival amapaitnTES yla TV mapoxr PONE ailatog oe dpyava ry akpa. Mnv
KANOTITETE ONMAVTIKEG VEQPPIKEC 1) LECEVTEPIEG APTNPIEG (€€aipeon amotelel
N KATW PECEVTEPLD apTNPIa) pe TV evEompooBeon. Evoéxetal va emouppPei
andepagn Tou ayyeiou. Katd tnv KAVIKA HENETN, QUTH N OUCKELH Sev
HENETHONKE O aoBeveic pe SUO amoPPAYHEVEG E0w AAYOVIEC APTNPIES.

+ Mnv €MIXEIPHOETE VA TOTOBETHOETE AN TO HOOXEVHA GTO ONKAPL HETA amd
HEPIKA 1) TARPN €KMTTUER TOL.

+ H emavatonoBétnon Tou HooxXeVpAToC evEOmPOoBEOoNG TEPIPEPIKA HETA amd
TNV HEPIKN EKMTTUEN TNG EMKAAUVPPEVNG £YYUG EvEOTTPOoBeonC umopei va
TipokaAéoel {NHId 0To pOoXEVHA TNG EVEOTTPOCHETNC /KAl TPAUNATIOHO TOU
ayyeiou.

+ H pn akpiPric TomoBétnon fi/kat n ateArg oteyavomoinon Twv BondnTikwyv
e€aptnudtwv AAA Zenith evtog Tou ayyeiou evOExeTal va €XEl WG
anotéAeopa avénpévo Kivduvo evdodiaguyrc, HETAVAGTELONG I} AKOVOLAG
aAmoPEAENE TWV VEPPIKWY 1} TwV £0w Aayoviwv apTnpuwv. Mpémel va
Siatnpeitat n atdtnTa NG VEPPIKAG apTnpiag yia Ty mpdAnyn/ugiwon Tou
KIvSUVOU VEQPIKNG BAAPNG Kat EMAKOAOUBWY EMIMAOKWV.

« H avenapkng kaBriAwon twv Bondntikwv e§aptnudtwy AAA Zenith
evEEXETAL Va €XEL WG AMOTENECHA aUENPEVO KivOUVO PETAVACTELONG TOU
HOooXeUHATOG TNG evdompdoBeong. H ec@alpévn kmtuén ri n HeTavaoTtevon
NG ev8ompOoBEeoNG EVOEKETAL VA ATTAITAOEL XEIPOUPYIKN EMEUBAOH.

+ Kata tn Siadikacio eMQUTEUONC TIPETTEL VA XPNOIUOTTOIEITAL CUCTNUATIKN

QVTITNKTIKA aywyr HE BAON TO TTIPOTIHWHEVO TIPWTOKOAO TOU VOGOKOUEIOU

Kal Tou latpou. Eav avtevdeikvutal n xprion nmapivng, mpémel va egetaletat

TO eVEEXOUEVO EVANNAKTIKOU QVTITNKTIKOU.

Katd tn S1apKela TG TPOETOIMACIAG KAl TNG EI0AYWYNG, ENAXIOTOTION|OTE TOV

XEIPIOHO TNG TEPLoPI{OpEVNG EVEOTIPOCOEDNG, £T0L WOTE Va PEWBE( 0

Kivéuvog HOAuvonG kat Noipwéng tne evSompdobeong.



« Alatnpeite T B£on Tou cUPPATIVOU 08NYOoU KATA TN SIAPKELA TNG EICAYWYNAS
TOU CUCTAHATOC TOTOBETNONG.

« Oa TPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL AKTIVOOKOTINON KATA TNV £loaywyn Kat Ty
anehevBépwon yia tnv emPePaiwon TG owoTAg AeToupyiag Twv
£€APTNHATWY TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG, TNG OWOTAG TOMOBETNONG TOU
HOOXEUHATOG Kal TNG eMBUUNTHG €KBaong tng eméppaong.

« H xprion twv Bondntikwv e§aptnudtwy AAA Zenith pe ta avtiotoixa
OUOTHHATA EI0AYWYIG TOUG OMAITE TN XOPIYNON EVOAYYEIOKOU
oKlaypa@IkoU Hécou. AGBEVEIC pe TPOUTIAPXOUCA VEPPIKY) QVETTAPKELD
evOéxeTal va Slatpéxouv auEnpévo Kiveuvo VEPPIKNAG BAARNG HETEYXEIPNTIKA.
Oa TIPETEL VA TIPOOEXETE WOTE VA TIEPIOPIOETE TNV TOCOTNTA TOU
OKIAYPAPIKOU LECOU TTOU XPNOILOTIOLEITE KATA TN SIAPKELA TNG EMEURACNG
Kal va epapHoleTe MPoANTTIKéG peBOSoUG Bepareiag yia va HEWOETE TN
VEQPIKN SuoAEIToupyia (.x. Emapkr evudatwon).

« KaBwg amocUpetal To Bnkdapt ri/Kat 0 CUPHATIVOG 08NYOE, MITOPEl va aANGEEeL
n avatopia Kat n 6£on Tou pooxeupatog. Na mapakoAouBeite ouveXWE TN
B£0n TOU HOOXEUHATOG KAl VA SIEVEPYEITE AYYEIOYPAPIa YIa VA ENEYXETE TN
B¢on, onote gival anapaitnto.

« Mpooéxete 1S1aitepa KATA TN SIAPKELR TOU XEIPIOHOU KABETHPWY, CUPHATWYV
Kot OnKaplwv eviog evog aveupiopatog. Ot ONPAVTIKEG SlatapayEg pmopei
Va amokoANGouV Tepdxla Tou BpopBou, Ta omoia UMopEi va TPoKaréoouv
TIEPIPEPIKN EUPOAA 1} PAEN TOU AVELPUOUATOG.

« XpetaleTal Pooox yIa va PNV METATOMOTEL 1 uooTel BAGPN To pdoxeUpa
KUPIOU CWHATOG KATA TNV TOMOBETNON Kat EKITTUgn.

« Ta CUCTAPATA EICAYWYNAG TOU PETATPOTTEA KAl TNG TIPOEKTACNG KUPiOoU
owpatog dev pmopolv va eloaxBolv Stapéoou Bnkaplol eloaywyéa Kupiou
owpaTog 1 Aaydviou okéAoug.

4.6 Xprion pmaloviov Stapdppwong

« MnV MANPWVETE TO PITAAOVI OE AYYEIO EKTAC TOU HOOXEVHATOC, KABWE HE
QUTOV TOV TPOTIO EVOEXETAL VA TIPOKANEGETE BAARN OTO ayyeio.
XPNOIHOTOIOTE TO UMTAAOVI CUHPWVA UE TNV EMOKPAVOT TOU.

« MPooé&Te KATd TNV TAPWOT TOU UITAAOVIOU EVTOG TOU HOOKEUHATOG
TIAPOUGIa AmoTITAVWONG, KaBWwG n uTEPBOAIKN MANPWON evoéxeTal va
TpokaAéoel {nuId oTo ayyeio.

« EmPBefaiirote 1o MApeg EEQOVOKWHA TOU UITAAOVIOU TPV amé TV
emavatomofétnon.

4.7 NpoéKTacn KUPIoV CWHATOG
Mpémel va POCEXETE VA PNV METATOTTOETE TO HOOXEUHA KUPIOU OWHATOG KATA
TNV TomoBETNON Kat EKTITTUEN TNG TIPOEKTAONE TOU KUPIOU CWHATOG.

4.8 MAnpo@opiec payvnTiKAG Topoypagiag

H ac@dlela kat n oupBatdtnta twv Bondntikwv e§aptnuatwv AAA Zenith pe
HayvNTIKr Topoypagia Baciletal oTnv ac@dAEla Kat CupBatdtnta Tou
evdayyelakol pooxevpatog AAA Zenith pe payvnTikr Topoypagia, To onoio
kataokevaletal amd evdonmpooBETelC Tou {Glou HETANOU.

Mn KAVIKEG SOKIPEG £XOUV KATASEIEEL OTL TO EVSAYYEIOKO HOOXELHA

AAA Zenith givat ao@aléG yla ayvnTIKr Topoypagia umo mpoumnobécelg. O
a0BEVAG TTIOU PEPEL AUTO TO EVSAYYEIOKO HOOXEUHA MTTOpEi va uTtoBANBE( oe
TOHOYPOPIa HE ACPANEID APECWG UETA TNV TOMOBETNON, UTTO TIG TAPAKATW

TPOUTTOBECEIC:

ZTATIKO payvnTiko nedio
« ZTATIKO payvnTiko medio pikpdtepo 1y ico pe 3,0 Tesla
« MayvnTiké medio uéylotng xwpikig Babuidwong 720 Gauss/cm

Ag€RxOn pn KAWIKN a§loAdynon og cUCTNUA HAYVNTIKAG TOpoypagiag

3,0 Tesla (General Electric Excite) pe payvntikéd medio HEYIOTNG XWPIKAG
Babpidwong 720 Gauss/cm, BACEL PETPNONG E £va HAYVNTOHETPO O€ Béon
TOU OTATIKOU HayvNTIKOU TESIOU OXETIKA W TIPOG Tov acBevr (Sn\., e§wTepika
amnd To KAAUHHA TOU COpWTH, O€ ONUEi0 TPOoBAcIpo amod Tov acBevi 1
KATTOLO ATOMO).

Oéppavon mou oXeTi{eTal e TN HAyVNTIKI} Topoypagia

Ta Bonbntikd e€aptrpata AAA Zenith kat Ta evayyeloKd HOoXevpATA
AAA Zenith kataokevalovtat amod mapdpola UAIKA Kal EMOUEVWG Eivat
OUYKPIOIpa 60OV apopd TN BEppavon mou OXeTICETal e HAYVNTIKY
Topoypapia.

Zvotiuara 1,5 Tesla:

« ZTaTIKO payvntiké medio 1,5 Tesla

« Méy16TOG HECOTIUNMEVOG PUBUOG EISIKNAC OAOCWHATIKAG amoppo®nong (SAR)
2,0 W/kg yia 15 Aentd aneikéviong (6nAadn avéa akohoubia cdpwonc)

T€ pn KMVIKEG SOKIMEG, TO evOayyelako pooxeupa AAA Zenith mpokdheoe
avénon Beppokpaciog xapunAotepn amo 1 ion pe 1,4 °C o€ avagpepduevo and
TO 0UOTNHA HAYVNTIKNG TOHOYPAPIAG MECOTIUNHEVO PUBUO EISIKNAC
OAOCWHATIKAG armoppoenong (SAR) 2,8 W/kg, yia 15 Aentd odpwong oe
HayvnTiké Topoypdgo Siemens Medical Magnetom 1,5 Tesla, pie Aoylopiko
Numaris/4, é&kdoong Syngo MR 2002B DHHS. O péylotog pecoTipnuévog
PUOPAC EI8IKNC OAOCWHATIKAG amoppoenong (SAR) Tav 2,8 W/kg, mou
QVTIOTOIXED OE OEPUISOUETPIKA HETPOUKEVN TIWN ion pe 1,5 W/kg.

Svotijuara 3,0 Tesla:

« STATIKO payvntiké medio 3,0 Tesla

« M£y10TOG HECOTIUNMEVOG PUBUOG EISIKNAG OANOCWHATIKAG amoppo®nong (SAR)
2,0 W/kg yia 15 Aentd ameikéviong (6nAadn ava akohoubia cdpwonc)

T€ pn KMVIKEG SOKIPEG, TO evBayYelakd nooxeupa AAA Zenith mpokaheoe
avénon Beppokpaciag xapnAoTtepn amno 1 {on pe 1,9 °C o avapepoOpeVo and
T0 00OTNUA HAYVNTIKIAG TOHOYPAPIAG MECOTIUNUEVO PUBHO EISIKNAC
oAooWHATIKAG amoppo@nong (SAR) 3,0 W/kg, yia 15 Aentd odpwong
HayvNnTIKAG TOpoypagiag, o€ HayvnTiko Topoypdgo 3,0 Tesla Excite, GE
Healthcare, pe Aoylopiko G3.0-052B. O péyloTog HECOTIUNUEVOS PUBUOG
£181KAC ONOCWHATIKAG armoppo@naong (SAR) ftav 3,0 W/kg, ou avtioTolxei oe
TP HETPOUHEVN pe BeppidopeTpia ion e 2,8 W/kg.

Téxvnpa sikévag

To Téxvnpa €IKOVAG EKTEIVETAL GE OAN TNV AVATOMIKI) TTEQLOXT TIOU TIEPIEXEL TN
OUOKEU, 000QOTTOIVTAG TIG TIAPAKEIUEVEG AVATOUIKEG SOMES OE aKTiVa
TIEPITOU 20 CM TTEPIUETPIKA TNG CUOKEUNG, KABWG EMiong Kat oe OAOKANPN T
OUOKEUN Kal TOV AUAO TNG, KATA T SIEVEPYELQ GAPWONG OE N KMVIKEG
SOKIpéG HE Xprion NG akolouBiag: Taxeiag OTPOPOPHIKNG NXoUG, OE CUOTNHA
HayvnTikig Topoypagiag (MR) 3,0 Tesla, Excite, GE Healthcare, pe Aoyiopiké
G3.0-052B, pe TNvio padloouUXVOTATWY CWHATOG.

[a GAoUG TOUG TOHOYPAPOUG, TO TEXVNHA EIKOVAG £600DEVEI OO0 PEYOAWVEL N
aAmOOTAON TNG CUOKEUNG Ao TNV TIEPLOXT EVSIaPEPOVTOC. MayvnTikég
TOHOYPAQPIEG TNG KEPAANG, TOU AUXEVA KAl TWV KATW AKPWV gival Suvatov va
ANPBoLV XWPIG TEKVNUA EIKOVAG. TEXVNUA EIKOVAG UTTOPEL VAl UTTAPXEL O
TOHOYPAPIES TNG KOINIAKAE XWPAG KAt TwV dvw AKpwv, avaloya HE T
anmdoTaAoN TNG CUOKEUNG amd Tnv TEPLOYT EVOIAPEPOVTOC.

AwatiBevtal KMVIKEG TTANPOPOPIEG yia SekaemTd acBeveic ol omoiot
umoBAONKaV O€ HayVNTIKF TOROYPAPIa HETA ammd TV EUPUTEVCT TOU
HooxeUpaTog evompoobeanc. Aev éxel avagpepBei kavéva avemBupunTo
oupBav 1 MPOPBANUA HE TN CUCKEUT) GE OTIOIOVONTIOTE amd AUTOUG TOUG
aoBeveic Noyw TG SlEvEPYELQG payvnNTIKAG Topoypagiag. Emmiéov, éxouv
£UUTELBET TONU TEPIocOTEPA amd 100.000 evSayYEIOKA HOOXEVATA
AAA Zenith maykoopiwg, ota omoia Sev éxel avagepBei kavéva avemBuUNTO
ouppav 1 mPOPANUA pE TN CUOKELN AOyw SIEVEPYEING MAYVNTIKAG
TopOYpPaYiaC.

H Cook ouvioTd TNV Kataxwpion €k HéPoug Tou acBevols Twv GUVONKWY
HayvNnTIKAG Topoypagiag mou divovTal o€ auTEG TIG 08nYiES Xpriong oTo

MedicAlert Foundation. Ta otoiyeia emkowvwviag pe to MedicAlert Foundation
gival ta €§AG:

TaxuSpouikn SiebBuvon:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 H.MN.A.

TnA\épwvo: +1-888-633-4298 (ap1OUOG TNAEQWVOU XWPiG Xpéwan)
+1-209-668-3333 amo xwpeg ektog H.M.A.

Qaf: +1-209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

5 ANENIOYMHTA ZYMBANTA

5.1 MNapatnpovpeva avemOUpNTa cupPavra

Ta MANPOPOPIE OXETIKA HE TA TIAPATNPOUHEVA aveEMOUUNTA CUMPAvVTa OE
aoBeveic mou Aappdvouv evayyelakd pdoxeupa AAA Zenith (Flex), opiopévol
ano6 Toug omoioug éAapav Bondntikd e€aptripata AAA Zenith, avatpégte otig
odnyieg xpriong Tou evdayyelakol pooxevpatog AAA Zenith (Flex). Eva
avtiypago SiatiBetal n\ektpovikda otn Sievbuvon www.cookmedical.com.

5.2 AuvnTikéG avemOBUPNTECG EVEPYELEC
210 avemBUuuNTa CUPPBAVTA TTOU EVEEXETAL VA TTAPOUCIACTOVV r/Kat va
anattrjoouy emépBacn, mepNappavovtal petagh AMNwv:

« AleUpuvon aveupUoHATOG

« AyYEl00TIAoPOG 1) ayyelakd Tpavpa (my. Staxwptopdg Aayovounpiaiou
ayyeiov, aipoppayia, prién, Bavatoc)

« Alpoppayia, aipdtwpa i dtatapayn TG MKTIKOTNTAG TOU aipaTtog

« AKpWTNPIACHSG

« Avikavotnta

« Amé@pagn pooxevpatog fi autdxBovou ayyeiou

« Aptnplakn 1 GAERIKRA Bpdupwon fi/kat Pevdoavelpuopa

« APTNPIOPAERIKO CUPiyYIo

« BAGPN ayyeiou

« BAGBn aoptrig, oupmepilapBavopévng tng S1atpnong, Tou Slaxwpiopou, TG
alpoppayiag, Tng pr&ne kat Bdvatog

« EpBON (HkpogPBOAR Kal HAKPOEUBOA) HE TTAPOSIKY 1 HOVIUN IOXAIHIT 1)
£UPPAKTO

« EvSodiapuyn

« EvSompooBeon: AavBacopévn tomoBétnon e€apTHaTog, ateArg EKITuén
£€APTAMATOC, HETAVACTEVON EEAPTANATOG, SIaXWPIOUOG EEAPTHUATOC aTd
GANo £€APTNHA HOOXEVHATOG, KOTTH PAMHATOG, amoppagn, HoAuvan, Bpavon
¢ evéompodoBeonc, pOopd Tou UAKOU TOU HOOXEVHATOC, SIAOTOAN,
SlaBpwon, TPWON, TIEPIHOCKEVHATIKY por Kat SlaBpwon

« EVTEPIKEG EMMAOKEC (TT.X. EINEDC, TAPOSIKN IOXAIMIC, EPUPPAKTO, VEKPWOT)

« Emmokég avaioBnoiag kat emakohouvBa cuvodd mpoBAnpata (m.y.
£10péenon)

« EMmAoKEG AeppIKOU CUOTAPATOC Kat emakoAouBa ouvodd mpoBArjpata
(T1.X. oUPiyYl0 Aép@ou)

« Emm\okég otn B€on ayyelakng mpooméhaong, oupnepAapBavopévng Tng
Aoipwéng, Tou MGVoU, TOU AINATWHATOG, TOU PEVSOAVEUPUCHATOG, TNG
aptnNPIoPAERWSOUG EMKOVWVIAg

« Emm\okég Tpavpatog Kat emakohouba ouvodd mpoBAnpata (my. Sidvoién,
Noipwén)

« Hmatikn) avendpkela

« @avarog

« KapSiakég emmlokég Kat emakodouba ouvodd mpoBArjuarta (m.y. appubuia,
£UPPAYHA TOU HUOKAPSIOU, CUPPOPNTIKK KAPSIAKY| QVEMAPKELQ, UTTOTAON,
uméptaon)

« Noipwén Tou aveuPUOHATOG, TNG CUCKEUNG R TG Béong pooméhaong,
OUMTEPIAAHPBAVOHEVOU TOU OXNHATIOMOU AMMOCTHHATOC, TOU TapoSikou
TTUPETOU Kal TOU TTOVOU

+ NEUPONOYIKEG TOTTIKEG 1} CUCTNHATIKEG EMIMAOKEG Kalt emakOAouBa ouvodd
TIPOBAAHATA (TT.X. AYYEIOKO EYKEPANIKO EMEICOSIO, TAPOSIKS IGKAIUIKO
£MEI00810, MapamAnyia, mapandpeon, mapdAuon)

« Ne@pikég emmhokég kat emakdrouBa ouvoda mpoPArpata (.. andgpagn
aptnpiag, To§IKOTNTA oKIaypapIkoy HECOU, AVETIAPKELD, BAARN)

+ Oidnua

+ OUPOYEVVNTIKEG EMITAOKEG Kal emakoAouBa cuvodd mpoArpata (T.x.
Loxatpio, S1dBpwon, cupiyylo, aKPATEL, atdatoupia, Aoipwén)

« MVEVHOVIKEG/QVATTVEUOTIKEG EMIITAOKEG Kal ETakOAoUBa cuvoSd TpoArHaTa
(T.X. Tveupovia, avanveuoTikr BAARN, mapatetapévn SlacwArvwon)

« MUPETOC KAt EVTOTIOPEVN AEYHOVE

« Pién aveupuopatog kat Bavatog

« XEIPOUPYIKH HETATPOTIH OE AVOIKTY) AMOKATACTACN

« XwAoTNTA (11.X. O€ YAOUTO, KATW AKPO)

Avag@opd avemOuUNTWV GUUPBAVTWV TTOU OXETI{OVTal PE TN CUCKELN
Onolodrmote avemBUPUNTO GUUBAV (KAIVIKO TIEQIOTATIKO) TIOU APOopd Ta
Bonbntikd e€aptipata AAA Zenith Ba mpémel va ava@E£peTal AUECWE oTNV
Cook. Na va ava@épeTe £va ouPPAV, EMKOIVWVAOTE UE TO TUHA OXECEWV
TEAATWV 010 TNAéQWvo 1-800-457-4500 (24 WPEC To 24wP0) iy
1-812-339-2235.

6 MNEPINHWH TQN KAINIKQN MEAETQN

Ma mMAnpo@opieg TNG KAVIKAG HEAETNG OXETIKA pe aoBeveic Tou éNafav
evdayyelako pooxeupa AAA Zenith (Flex), opiopévol amod toug omoioug
£éhapav Bondntikd e€aptripata AAA Zenith, avatpégte otig odnyieg xpriong
Tou evdayyelakou pooxevpatog AAA Zenith (Flex). Eva avtiypago Siatibetat
nAeKTpOVIKG 0Tn SievBuvon www.cookmedical.com.

7 ENIAOTH KAl OEPATIEIA AZOENQN
(Agite TV evotnTa 4, MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIL)

7.1 E€atopikevon tng Bepanseiag

H Cook ouviotd n emhoyn Twv Stapétpwy Tou BondnTikov e§apTrHATOg
AAA Zenith va yivetat pe Tov Tpémo mou meptypdgetat otoug Mivakeg 10.5.1
£w¢ 10.5.5. O\a Ta PRKN Kat ot SIAUETPOL TWV CUOKELWV TTOU g{vat
anapaitnTeg yla tv oAokAnpwon g Stadikaciag mpémnel va gival Slabéoipa
OTOV TR0, EI8IKA OTav Sev eival BEBAIEC Ol HETPRTELG TTIPOEYXEIPNTIKOU
oxedlaopov mepintwong (Stapetpol/prkn Bepaneiac). H mpoogyyion autr
eMTPENEL peyaAUTEPN SieyxelpnTIKn eveNSia yia TV emiteuén BEATIOTWY
ekPacewv Siadikaoiag. Ot kivduvol Kat Ta opéNn yla Kdbe acBevry Ba mpémel
va e§etdlovTal TPOOEKTIKA TPV TN XPrion Twv Bondntikwy e§aptnudtwy AAA
Zenith. Emm\éov {ntripata yia tnv emioyr Tou acBevoig mepthapBavouv
HETAEY EANWV:

« HAikia kat mpoadokipo {wrig Tou aoBevoug.
« JUVUTIAPXOUOEG VOOOUG (T.X. KAPSIAKT, TIVEUMOVIKT| 1} VEQPIKH] QVETAPKELQ
TIPIV a0 TN XEIPOUPYIKN EMEPBAON, voonpr Taxuoapkia).
« KataAAnAGTNTa TOU a0BEVOUG YIa QVOIKTH XEIPOUPYIKT| AOKATACTAON.
+ AVOTOUIKA KATAANAGTNTA Tou acBevouq yia evEayyelakr| amokatdoTtaon.
« O kivduvog pri§ng aveupuoUATOg GE CUYKPLON HE TOV Kivduvo tng Bepareiag
He BondnTikd e€aptripata AAA Zenith.
« [kavoTNTa aVOXNG YEVIKAG, TTEPLOXIKAG 1} TOTTIKIG avaionaoiag Tou aoBevouc.
- To péyeBog Kal n poppoloyia Tou ayyeiou Aayovopnplaiag mpooméNacng
(eNaxiotog BpodupBog, amotitdvwon f/kat eENikwon) TPEMel va givat oupBata
HE TIG TEXVIKEG AYYEIAKNG TTPOCTIENAONG KAl TA TIAPEAKOHEVA TOU TIPOPIA
XopPrynong evog Bnkaplou ayyelakou eloaywyéa 14 éwg 20 French.
« [0 TPOEKTAON KUPIOU CWHATOC, M AVEUPUOHATIKO TUAKA UTTOVEPPIKAG
a0pTAG (auxévag) eyyug oTo avebpuopa:
+ HE SIAUETPO TIOU PETPATAL ATTO EEWTEPIKO TOIXWHA OE EEWTEPIKO TOIXWHA
TO MOAU 32 mm Kat TOUAdxIoTov 18 mm,
« HE Ywvia pIkpdTEPN O 60 HOIPEC OE OXEON HE TOV HaKpL dova Tou
aveupUOUATOC Kal
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« HE YwVia HIKPOTEPN OO 45 HOIPEC O€ OXE0N HE TOV d§ova TNG EMVEPPIKAG
aopTAG.

« Nepipepikny O€on kaBrdwong Aayoviag aptnpiag peyautepn amd 10 mm og
HAKOG Kat 7,5 éwg 20 mm o€ SIAPETPO (HETPNHEVN a6 EEWTEPIKO TOIXWHA OF
£EWTEPIKO TOlXWHA).

« AToucia GNPAVTIKAG Amo@EAKTIKAG VOoou unplaiac/Aayoviag aptnpiag, n
omoia Ba rjtav Suvatdv va mapepmodioel Tn Por) HECW TOU EVOAYYEIOKOU
HOOXEUHATOC,.

H tehikr amogpaon Beparneiag gival oTnv Kpion Tou 1aTPoUy Kal Tou acBevouq.

8 NMAHPO®OPIEZTIA TIZ XYEZTAZEIZ MPOX TON AZOENH

Katd tn oultnon autig TG evaayyelakrg UOKEUNG Kal tng Stadikaciag, o
1aTPOG Kat 0 acBevng (r/Kat Ta MENN TNG OIKOYEVELAG) TTPETTEL VAl
QAVACKOTTNOOLV TOUG KIVEUVOUG Kal Ta 0QENN, TIOU TIEPIAABAVOULV:

« KivdUvoug kat Slagopég HeTagy evEayyelakng amokaTtaoTaong Kat
XEPOUPYIKNG AMOKATACTAONG,.

« AUVNTIKA TTAEOVEKTHHATA TNG KAAOIKIG AVOIKTIG XEIPOUPYIKNG
anokatdotaong.

« AUVNTIKA TTAEOVEKTHHATA TNG EVOAYYEIAKIG AMTOKATACTAONG.

« MiBavoTnTa avaykng eMakOAoUBNG EMEUBATIKAG I} QVOIKTHAG XEIPOUPYIKAG
QTMOKATAOTACNG TOU AVEUPUOHATOC HETA TNV APXIKT EVEAYYEIQKT
anokatdotaon.

EmmpdoBeta Twv KIvEOVWY Kal TwV WPENEIWY HIaG eVOAYYEIAKHG
AMOKATACTACNG, O LATPOG TTPETTEL VA EKTIUNOEL T SE0MELON KAl TN
OUPHOPPWON TOU a0BeVOUG OTN HETEYXEIPNTIKT TTapakohoudnaon, 6mwg eivat
anapaitnTo yia T SIacPANon ac@aA®V Kal EMTUXWY ATOTEAECHATWY TTOU
SlapkoLv. Mapakatw mapatiBevrat emmAéov Bépata mpog oulTnon He Tov
acBevr), 600V apopd TIG MPOOSOKIEC META amd pia evEayyelakn
amokatdoTaon:

« H pakpoxpovia amédoon Kat acQAAELa TWV EVEAYYEIAKWY HOCXEUHATWV
Sev éxe1 akopa empPePaiwdei. ONot o1 acBeveic mpénet va f
6T n evayyelakn Ogpansia amaitei HAOKPOXPOVIA, TAKTIKN

TapakoAoUONoN yla TV EKTIMNON TNG UYEIag Toug Kat TnG anmédoong

TOU EVSAYYEIOKOU HOCXEVHATOG TOUG. ACDEVEIC e EISIKA KMIVIKG EUpAMATA

(m.x. evéodiaguyEg, Sleupuvdpeva aveupuoUaTa 1) HETABONEG TNG SOMAG iy

¢ B€ong Tou evayyelakol HOOXEUUATOG) TTPEMEL va TENOUV uTd auénpévn

mapakolouBnon. Eidikég kateuBuvtrpieg 0dnyieg mapakoAovBnong
meplypagovtal otnv evotnta 12, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ

AMEIKONIZHZ KAI METErXEIPHTIKH MAPAKOANOYOHZH.

Mpénel va mapéxovtal GUHPBOUAEG OTOUG AOBEVEIG OXETIKA E TN onpaoia g

THPNONG TOU TIPOYPAHHATOG TTAPAKOAOUONONG, TOCO Katd Tn SidpKela TOU

TIPWTOU £TOUG OO0 Kal O€ ETOLA Sla0TAATA 0T Cuvéxela. Ot acBeveig

TIPETIEL VO EVNUEPWVOVTAL OTL 1 TAKTIKN KAl CUVETTAG TTapakohouBnon

amoTeAE( KPIOIHO PéEPOG NG SIaoPANIONG TNG CUVEXOUG AOPANELAG KAl

anmoTeAeOHATIKOTNTAG TNG evOayyelakng Beparmeiag Twv AAA. Q¢ eNdxioTo,
amaITe{Tal ETACLA ATTEIKOVION Kal THPENON TWV AMAITHOEWY HETEYXEIPNTIKAG

TapakolouBnong poutivag Kat pénel va Bewpeital Sia Biou Séopevon yia

TNV UYEia Kal TNV KaAr Katdotaon Tou acBevoug.

O a0Bevric Ba mpémel va evnuePWOET OTL N EMITUXIE ATTOKATAGTAOT TOU

avevpuopatog dev avacTtéNel Tn Stadikacia Tng vooou. EEakolouBei va

umdpxet n mMBavoTNTa Mapouciag OXETICOMEVNG EKPUAIONG TWV AYYEIWV.

O11atpoi MPETEL VA EVNHEPWOOLV OAOUC TOUG AOBEVEIC OTI Eival CNPAVTIKO

va avalnTriioouy GUEDN 1ATPIKN (pPOVTISA OE TIEPIMTTWON TTOU TIAPOUCIACOUV

onueia andppagng péhoug, Sievpuvonc fi prigng Tou aveupuopatoc. Ta
onueia and@pagng Tou PEAOUE TOu HOOXEVHATOC TIEPIANaBdvouy TTovo
oto(a) toxio(a) 1 oTNV(1g) Kvripn(ec) Katd Tn Sidpketla Tou Padiopatog iy Katd

TNV avamauon r anoxpwHaTIopd i Yuxeotnta TS KvApne. H prign

QAVEUPUOHATOC UMTOPEL VAl Eival ACUUTTWHATIKY, aAAG ouviBwG pgavilet

eveielg omwg: mévo, aipwdia, aduvapia Twv KATw Akpwy, MOVo oTnv AT,

oTov Bwpaka, 0TV KotAlakn i 0tn BouBwvikn xwpa, (aAn, AimoBupia,

Taxukapdia i awpvidia aduvapia.

« AOyw NG AmeIKOVIONG TTOU ATTAUTEITAL YIal TV EMTUXH TOTOBETNON Kat
TIAPAKOAOUONON TWV EVOAYYEIAKWY GUGKEUWY, OL Kivouvol TTou
TIPOKAAOUVTAL OE AVATTTUGOOUEVO 10TO AOyw TNG ékBeoN¢ oe aktivoBolia Ba
TIPEMEL va cU{NTWVTAL PE YUVAIKEG Ol OTTOIEG Eival 1y £xouv umoia OTI ivat
£YKUEG.

« O1 Avtpeg mou uToBANNOVTAL OE EVOAYYEITKT 1} QVOIKTA XEIPOUPYIKT
QTTOKATAOTAON MITOPE( VA EKSNAWOOLV aVIKaVOTNTA.

1HEP at

Ot atpoi mpémel va maparméumouy tov acBevr) otov O8nyd acbevou oXeTIKA
UE Toug KIvEOvoug Tou Tapouatalovtal Katd T SIApKela fy HETE ThV
£u@UTEVON TNG OLOKEUNG. Ot Kivduvol TTou oxeTilovtat pe Tn Sladikacia
TEPINAUPAVOUV KAPSIAKEG, TIVEUHOVIKES, VEUPONOYIKEG, EVTEPIKEG KAl
alpoppayikég emmiokée. Ot Kivduvol ou oxeTiCovTal e T CUOKEUN
nepthapBdavouy andgpaln, evéodiaguyr), Sievpuvon aveuploparog, Bpavon,
EVOEXOUEVO YIa EMAVETEUBAON KAl UETATPOTT OE QVOIKTH XEIPOUPYIKN
emépBaon, prén kat Bavaro (Seite v evéotnta 5, ANEMIOYMHTA
TYMBANTA). O 1atp6g mpémel va cupminpwoet Tnv Kédpta tautomnoinong
aoBevoug kat va Tn Swoel oTov aoBevr), £TOL WOTE va UMopEi va Tn gépet padi
TOu oLVEXWG. O aoBevg TIPETEL VA QVATPEXEL OTNV KAPTA OTTOIASATIOTE OTIYHr
EMOKEMTETAl GANOUG UYEIOVOUIKOUG, IS1ATEQA YIOl OTIOIETONTTOTE TIPOOOETEC
SlayvwoTIkéG SladIKacieg (M., payvNTIKr Topoypaia).

9 TPOMNOX AIAGEXHZ

« Ta Bondntika e€aptripata AAA Zenith amooteipvovTatl He aéplo o&eibio
Tou atBuleviou, gival TPOTOMOBETNPEVA OTA QVTIOTOIKA CUCTAHATA
£100YWYNG TOUG Kat StatiBevtal g amOKOAOUHEVEG CUCKEVAOIEC.

« O1 ouokevEg poopiCovTat yia pia xprion Hovo. Mnv eMavanooTEIPWVETE TIG
OUOKEUVEC.

« To poidv mapapével OTEIPO GV N CUOKELAGIA TOU Sev avoIxTE( Kat Sev
unooTei {npid. EMOewproTe Tn CUOKELN KAl T CUCKELAGIA Yia va
BeBaiwBeite OT1 Sev éxel MPOKANOEi (i KATA TN peTAPoOpPA. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE TN CUOKELN AUTH €4V €xel TPOKANBE {NuId 1 €av 0 PPaAyHSC
amooTeipwong éxel UOOTEL (NG 1) €xel OTIACEL EQv éxel TpokANnBEei {nuid,
HNV XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV Kat eMOTPéYTe To oTnv Cook.

« Mpv amo ™ Xprion, EMaAnBevoTE OTI £XOUV TIAPAOXEDE Ol CWOTEG CUCKEVEG
(moooTtnTa kat péyeboc) yia Tov aoBevry, ENéyXovTag Tn CUCKEUN pe Baon T
mapayyeAia mou €xel cuvtayoypa@nOei amé Tov 1aTPo YA TOV OUYKEKPIHEVO
acBevn.

« Mnv XpnolpoToleiTe HETA TNV Npepopnvia (ARENg) «USE BY» mou
aAVayPAQETal OTNV ETIKETA.

« DuNAOOETE OE SPOCEPD KAl OTEYVO XWPO.

10 TAHPO®OPIEX A THN KAINIKH XPHEZH

10.1 Ekmaidsvon 1atpov

MPOXOXH: Na éxete mavrote & N Hla EUITEIPN XEIPOUPYIKI) OpGda
Katd TN S1dpKela Twv S1adikaciwv ep@uTeVONG i) emavemépaong, o€
TEPIMTWON TTOV Eival amapaitnTn N HETATPOTI] GE AVOIKTH XEIPOUPYIKN
anokarastaocn.

MPOXOXH: Ta BonBntika e€aptipata AAA Zenith pe Ta avtiotorya
GUCTHHATA EICAYWYIG TOUG Ba PETTEL VA XPNOIHOTOIoUVTAl HOVOV and
1atpoUg Kat OpASEC MOV £X0UV EKTTANSEVTEI OE AYYEIaKEG EMEPPATIKEG
TEXVIKEG KOl GTN XPFON TWV CUCKEVWV AUTWV. Ot GUVIGTWHEVEG
anaIToEl; SEE10TATWV/YVWOEWV yia TOUG LaTPoUG TTOU XPNGIHOTIOIOUV Ta
Bondntika e€aptipara AAA Zenith pe Ta avriotoiya suotipata

YAG Toug

Y plypagoviai map

EmAoyr aoBevoug:

« VWG TOU QUOIKOU IGTOPIKOU TWV AVEUPUCHATWY KOIAOKNG aopTnG (AAA)
Kal oUVUTIAPXOUCWY VOowV TTou oxeTiovtal pe Tnv amokatdotaon AAA.

« TVWON EPUNVEING TWV AKTIVOYPAPIKWV EIKOVWY Kat EMAOYNAG,
TIPOYPAUHATIGHOU Kal TPOGSIOPIoHOU HEYEBOUG CUOKEUNG.
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Mia siemotnuovikr opdda mou éxet ouvd
ue:

« Mnptaia Topr, apTnploTour Kal amokatdotaon

« Texvikég S1a8epUIKNG TPOOTTEAAONG KAl GUYKAEIONG

+ M eKAEKTIKEG KOl EKAEKTIKEG TEXVIKEG OUPPATIVOU 08nyoU Kat Kabethpa
« Eppnveia akTIVOOKOTIIKWV Kal AYYEIOYPAPIKWY EIKOVWV

« EuBoNiopdg

+ AYYEIOTIAQOTIKA

- TomoBétnon evdayyelakng evdompoobeong

« Texvikég Bpoxou

+ KatdMnAn xprion akTivoypagikol oKlaypa@ikol UAIKOU

« TeVIkéG yia TV eAayioTomnoinan tne ékBeong o€ aktivoBolia

« EiSikeuon otig amapaitnteg peBoSoug mapakohouBnong acBevoug

ia T S1adi

HEVI EUTTEI

10.2 EmOswpnon mpwv ané t xprion

EmBewpr|oTE T CUOKEUN Kal Tn cuokeuaoia yia va BeBaiwBeite ot Sev éxel
TPOKANOE( {NuId Katd TN peETapopd. Mnv XpNnOIUOTIOIETE T CUCKELN AUTh
£4v €xel TPOKANBEL {NId 1} €AV 0 PPayHOG AmOCTEIPWONG €XEl UTTOOTEL {NIA
1 éxel omaoel EQv €éxel mpokAnBei {nuid, pnv XpnOIOTIOLEITE TO TIPOIOV Kat
emotpéYte 1o otnv Cook. Mptv amd tn xprion, emaAnbevoTe OTi €xouv
Tapaoyxedei ol CWOTEG CUOKEVEG (MoadTNTA Kat PEyeBOG) yia Tov acBevn,
eNéyxovTag Tn ouokeun pe Baon tnv mapayyehia mou éxel ouvtayoypagpnOei
armd Tov 1aTPO YIA TOV GUYKEKPIUEVO aoBevr.

10.3 AraIToUpEVa UNIKA

+ AKTIVOOKOTTIO pe SuvatdTNTEG PN@IaKNG ayyeloypagiag (Bpaxiovag C 1y
otaBepr) povada)

+ ZKIAYPaAPIKO HEGO

« Z0plyya

+ Hmapviopévog @uotoloyIkog opdg

« Yteipa embépara yalag

10.4 ZuvicTwHEVA UAIKA
TuvioTwvTal Ta akoAouBa PoidvTa. MNa MANPOYOPIEG OXETIKA ME TN XProN
TWV TIPOIOVTWY QUTWY, avatpéETe OTIG 08nyieg XProng Tou EKACTOTE
TIPOIOVTOG,.
« oAU dkapmtog cuppdativog 0dnyog 0,035" (0,89 mm), 260 cm, yia
mapddetypa:
« Ynepakapmtot cuppdtivot odnyoi Cook Amplatz (AUS2)
« Ynepakapmtot cuppdtivot odnyoi Cook Lunderquist (LES)
« TumkoG ouppdTivog 0dnyog 0,035" (0,89 mm), yia mapdadetypa:
« Yuppdtivot odnyoi 0,035" (0,89 mm) Cook
« Yuppdativol odnyoi Nimble™ tng Cook
« MmaA6via S1apop@wong, yia mapddetypa:
« KaBethpag pe pmaiovi Coda® tng Cook
« JET €l0QYWYEQ, Yla TIapAdelypa:
« et eloaywyéwv Check-Flo® tng Cook
+ T TOAU peydAwv eloaywyéwv Check-Flo tng Cook
« Etepdmieupol elcaywyeic Flexor® Balkin Up & Over® tng Cook
+ KaBetripag mpoadlopiopol peyéBoug, yia mapddetypa:
+ KaBetrpeg mpoadlopiopou peyéBoug o€ ekatootd Aurous® Tng Cook
+ AYYEIOYPOPIKOL KADETHPES PE AKTIVOOKIEPS AKPO, YA TTapAdetypa:
« Ayyeloypa@ikoi KaBeTrpeg pe akpo Beacon® tng Cook
« KaBetrpeg ékmiuong Royal Flush pe dxpo Beacon® tng Cook
+ BeENOveg e10680v, yia mapadetypa:
« BeEAOveg £10680u povou toixwpatog Cook
« Evéayyelakoi S1aoToleic. yla mapadetypa:
« YeT evdayyelakwy Slaotoléwv tng Cook

10.5 O8nyiec mpoad10pIGHOU S1apéTPOU CUGKEUNC

H emhoyn tng Stapétpou mpémel va mpoadiopiletatl amd Tn SIAHETPO Tou
ayyeiou amoé eEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOIXWHA Kat OXt amo Tn
S1apeTPo Tou avhou. O TTPOCSIOPICHOC AVETAPKOUE 1} UTTEPPBOAIKOU peyEBoUG
EVOEXETAL VO EXEL WG ATIOTENECHA ATEAT} OTEYAVOTIOINGN 1 TIEPIOPIOHEVN PO,

Mivakag 10.5.1 08nyo¢ mpocdiopicpol SIaHETPOU HOCXEVHATOG
MIPOEKTAONG KUPIOU CWHATOGH

Aldpqpoc Ald'parpoc, Mrikoc .
npoopllops'vou mpoéxtaong poéKTaonc enxapll
aopTIKOU KOplou . . glgaywyéa
ayyeiou-2 owpatog3 Kuplo(umur:)umoc (Fr)
(mm) (mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20

TMéyiotn SIGUETPOG KATA HKOG TNG £YYUG BEang KaBriAwong.

25 1poyYUNOTIOINOTE TN METPNHEVN SIAHETPO AOPTHC GTO TANGIEGTEPO MM,
3EmmAéov {nTrpata evSéxeTal va ennpeagouy TR emAoyr TG Slapétpou.
*OMeG O SIA0TACEIG EiVal OVOUAOTIKEG.

Mivakag 10.5.2 08nyog mpoad1opiGpoU S1apETPOU HOOKEVHATOG
Aayoéviov okéhoug (TFLE)*

Atapetpog Aidpetpo
nipoopi{6pevou A uéVl‘:)uc Mrjkog epyagciag Aayoviou Onkapt
Aayéviou V! 3 okéhouc? gloaywyéa
S 12 oKkéNoUG’
ayysiou’ (mm) (Fr)
(mm)
(mm)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71,88,105,122 14
10-11 12 39, 56, 73,90, 107, 124 16
12-13 14 39, 56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39, 56, 73, 90 16
16-17 18 39, 56,73,90 16
18 20 39, 56, 73, 90 16
19 22 39,56, 73,90 16
20 24 39, 56, 73, 90 16

TMéyiotn SI1AUETPOG KATA HKOG TNG TEPIPEPIKIC B0NG KaBRAWONG.

25 tpoyyulomoInoTe Tn HETPNpEVN Aaydvia SIGHETPO 0TO MANGIEGTEPO mm.
3Emméov {nTipaTa evSEKETal va EMMPEAGOLY TV eMAOYH TNG SIAPETPOU.
4T UVOAIKO HITKOG OKENOUG = PIKOG EPY 6 0
*OAEG 01 51ACTACEIC EIVAl OVOUACTIKEG.

+22mm



Mivakag 10.5.3 08ny6¢ mpocdiopiopol SIapETPOU HOGXEVHATOG
TIPOEKTACNC Aayoviou GKENOUG*

Aapetpog Mdpetpog Mrkog
npoopi{épevou TIPOEKTAONG TIPOEKTACNG Onkapt
Aayéviou Aaydviou Aaydviou gloaywyia
ayyeiou1:2 okéhouc3 okéloug (Fr)
(mm) (mm) (mm)
<8 8 55 14
89 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18

TMéyiotn SIGUETPOC KATA KOG TNG TEPIPEPIKTIC B0NnG KaBRAWONG.

25 tpoyyuomoInoTe TN HETPNHEVN Aaydvia SIGHETPO GTO MANGIEGTEPO mm.
3EmmAéov {nTpaTa eVSEXETAL VAl EMNPEAGOLY TV EMAOYI TNG SIAPETPOU.
*OAEG 01 51ACTACEIC EIVAL OVOUACTIKEG.

Mivakag 10.5.4 08nyog MPocd10picpoy SIAHETPOU HOOXEVHATOG

petatpoméa*
Awapetpog Aapetpog Mnkog Onkapt
KUpPIOU CWHATOG petatponéal MeTatpoméa gloaywyéa
(mm) (mm) (mm) (Fr)
22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20

TEmmAéov { evéxetal va

*OMeG 01 S1A0TACEIG £ival OVOUACTIKEC.

v emAoyn g Sapétpou.

Mivakag 10.5.5 08nyog Mpocd10picpoy SIAHETPOU HOOXEVHATOG
Aaydviouv Buoparog Zenith*

Aapetpog .
nipoopi{dpevou A}\f‘;l:;f;? Mrjkog Aayoviou Onkapt

Auv9vto102 Boopatoc® Bouoparog gloaywyéa

ayyeiou- (mm) (mm) (Fr)
(mm)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TMéyiotn SIGUETPOG KATA HKOG TNG MEPIPEPIKIC B0NG KaBRAWONG.
251poyyulomotfiote T Aayovia SIGHETPO 0T0 MANGIEGTEPO mm.
3EmmAéov {nTparta evSéxeTal va ennpeagouy TR emAoyr TG Slapétpou.
*OMEG 01 SIA0TACEIG EiVal OVOUAOTIKEG.

11 OAHTIEZ XPHEIHE

AVOATOHIKEG QAT OELG

« To péyeBog kai n poppoloyia Tou ayyeiou Aayovopnplaiog mpooméacnc
(eNaxiotog Opodupoc, aoBéoTio i/kat eAikwon) MPEMel va gival cupBatd pe Tig
TEXVIKEG AYYEIAKNG TTPOOTIEAAONG KAl Ta TapeAkOpeva. Evéxetal va
amatouVTal TEXVIKEG apTNPIaKOU aywyou.

« Ma xprion TG TPOEKTACNG TOU KUPIOU CWHATOG, TO MAKOG TOU £YyUg
aopTIKOU auxéva Ba mpémel va gival TouAaxiotov 15 mm, pe SIGUETpo ou
HETPATAL A6 EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOiXWHA 18-32 mm.
MNepipepikn BEon kaBAAwong Aayodviag aptnpiag peyaitepn amd 10 mm og
HAKOG Kat 7,5-20 mm o€ SIAPETPO (HETPNHEVN ammd eEWTEPIKO ToiXwHa OE
£§WTEPIKO TolXWHA).

Mpwv ané ™ xprion Twv Bondntikwv e§aptnudtwy AAA Zenith pe ta
avTioTolxa CUCTAKATA EI0AYWYNG TOuG, S1aBAcTte autd To GUANGSIO TwV
TIPOTEVOUEVWY 08NYIWV XprionG. Ot akOAOUBEC 08NyieC EVOWHATWVOUV Hia
Baotkr) KateuBuvTrpla odnyia yia Tnv TomoBETNoN TNS CUOKEUNG. Evdéxetat
va anartnBouv mapalay£g oTiq akoAouBeg Sadikacieg. Ot 0dnyieg auTég
mpoopilovtal yla Boribeia otnv KaBodriynon Tou 1atpou Kat Sev
avTikaBloTolv TNV Kpion Tou 1atpov.

Tevikég mMAnpo@opieg xpriong

Katd tn Siapketa g xpriong twv Bondntikwv e€aptnuatwv AAA Zenith pe ta
avT{OTOLXO CUCTHHATA EI0AYWYHG TOUG, TTIPETTEL VA XPNOIUOTTOIOUVTAL TUTTIKES
TEXVIKEG Yla TV TOTOBETNON BNKAPIWV apTNPIAKAG TPACRacng, odnywv
KABETHPWY, AYYEIOYPAPIKWY KABETAHPWY KAl CUPHATIVWY OSNYWV.

H tomoB£tnon evoayyelakoU HOCXEVHATOG Eival Hial XEIPOUPYIKN EMEURACN
Kal UTTOPE( va TAPOUCIAOTE AMWAELA AiHATOC Ao SIAQOPES aITieg, N omoia o
OTIAVIEG TTEQUTTWOELG amaltei mapépPaocn (cupmephapfavopévng g
HETAYYIONG QiHOTOG) TTIPOKEIUEVOU VA AMOTPATTOUV Ot AVEMBUUNTES EKPACELC.
Eival onpavTikd va mapakoAouBeital n anmwAEla ailatog amod TNy alpoCTATIKY
BaABiSa kaBOAN tn Sidpkela TG eméuPaocnc, aANG autd eivat 1Siaitepa
ONMAVTIKO KATA T SIAPKELA Kal META amd TOV XEIPIOHO TNG YKL Statagng
TomoBétnong. Metd and tnv agaipeon NG ykpt Sidtagng tomobétnong, v n
amAeLa aipatog eivat uePBOAKR, EETAOTE To evEexduEVO TOMOBETNONG
£VOC 1N MANPWHEVOU UITaloviol Slapdpewong fj Vo SIa0TOAéA GUOTHHATOG
£100YWYNG EVTOC TNG BaBidag, meplopilovtag Tn por.

MPoad10pIOTIKOI TAPAYOVTEG TIPO TNG EPMPUTEVONG

EmaAnBevote amd Tov oXeSIAoHO TIPO TNG EUPUTEVONG OTIL EXEL EMAEYEL N
OWOTI) CUOKEUT. Ol TTPOTSIOPIOTIKOI TAPAYOVTEG TIEPIAABAVOLV:

1. EmMoyn pnplaiag aptnpiag yia el0aywyr Tou GUCTHHATOG TOoBETNONG.
2. Twviwon avxéva aopTrg, aveupUoUATOG Kal AQyOVIWV apTnPIwV.
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3. H motétnTa Tou aopTikou auxéva, EQV XPNnOIHOTIOLETal TIPOEKTACN KUPIOU

OWHATOG.

AIGUETPOL AUXEVA UTTOVEPPIKIG AOPTHG KAl TIEPIPEPIKWY AQYOVIWV

apTNEIWV.

. ATIGOTaoN Mo TIG VEPPIKEG APTNPIEG WG TO SIXAOUO TTPONYOUHEVWG
TOmoBEeTNpéVOU SIXOAWTOU PHOOKEVHATOG, EGV TTPOKELTAL VA XPNOtpomonOei
TIPOEKTAON KUPIOU OWHATOG.

. MAKOG armd To SIXaopO TTPONYOUPEVWG TOMOBETNHEVOU SiXaAWTOU

HOOXEUNATOG £WG TIG £0w AayOvIeG apTtnpiec/Béon(gic) mpdopuong.

Avelpuopa(ta) ou TTPOEKTEIVETAL(OVTAL) EVTOG TWV AAyOVIWV apTnPIWV

evbéxetal va amattriogl(ouv) e8Ik e€étaon otnv emAoyr KATGAANANG

B€on¢ em@Aavelag EMagrg HooxevpaToc/aptnpiag.

BaBuo ayyelakng amotitdvwong.

>
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Mpostopacia acBevoic
Edv xpnowpomotgite BonOntika e€aptripata AAA Zenith oto miaioto piag
£MAVOANTITIKAG EMEPBaonG:

. Avatpé€te ota MPWTOKOAa Tou I8pUNATOG TToU OXeTIoVTal HE TV
avatoOnoia, TNV avTITNKTIKA aywyr Kat Thv mapakoAoudnon Twv (wTKwv
onueiwv.

. TomoBeTroTe TOV A0BEVH EMAVW OTO TPATTE(L ATTEIKOVIONG, EMTPEMOVTAG
TNV AKTIVOOKOTTIKI| ATTEIKOVION a6 TO AopTIKO TOE0 £wg TO SiXaoHd Twv
HUnplaiwv apTnpIwy.

. ATTOKOAUYTE TNV emMAeypévn KOV pnplaia aptnpia pe xprion mpdtumng

EYXEIPNTIKAG TeEXVIKNG. OTav amaiteital pnpopnplaio mapdkappn wg

HéPOG NG Stadikaciag, Ba TMPEMEL va amoKaNUTITOVTAL AUPOTEPES Ot KOIVEG

Hnplaieg apTnpieg.

EYKOTOOTHOTE EMAPKI| £YYUE KAl MW ayYEIAKO ENEYXO TOU EMAEYHEVOU

Hnplaiov ayyeiou.

N

w

>

THMEIQZH: Ta Bonbntika e€aptripata AAA Zenith oxedidlovtal yla
£l0aywyn SIAUECOU HIAG ATOKAAUPMEVNG KOWVAG UNplaiag aptnpiag Tng
emAeypévnG MAEUPAG eloaywync. H ayyeloypagia otn Béon epputeuong
umopei va emteuxBei pe xprion euB€og ayyeloypapikol KaBeTpa eloaxBévTtog
ano TV eTEPOMAELUPN TINEVPA, EITE HECW XEIPOUPYIKIG ATOKAAUYNG EiTE PEOW
SladepuIkng mpooméAaonG.

w

. MPOXWPNOTE O€ MAPAKEVTNON TWV EMAEYHEVWV KOWVWV UNPIAiWwY apTneLwV
HE XPrion TUMIKAG TEXVIKAG HE apTnptakr| Behdva 18UT Ry 19UT gauge
(uépAemTn). Katd tnv €icodo oTo ayyeio, el0aydyeTe:

« Suppdtivoug 08nyoug — turikoug, Stapétpou 0,035" (0,89 mm), prikoug
145 cm, dkpou oxrHaTog J 1y cuppdtivo odnyod Bentson

+ Onkapta katdAAnAou pey£Boug (.. 6,0 1} 8,0 French)

« KaBetipa ékmluong (ouxvd akTivookiepoi KaBeTpeg MPoadiopiopou
HeYEBOUC — T.X. KABETHPAG TTPOOSIOPIOHOU PEYEDOUC OE EKATOOTA 1} EUBUG
KaBetrpag EkmAuonc)

. EKteNéote ayyeloypagia yia tov mpoadloplopo tou(wv) emmédou(wv) Twv
VEPPIKWY apTNPIWY, TOU SIXaopHoU TOU TIPONYOUHEVWG TOTTOBETNHEVOL
SIXOAWTOU PHOCKEVHATOG KAl TWV SIXAOHWY TWV AAyOViwv.

o

ZHMEIQZH: Edv XpnOIMOTIOLEITAl yWViWwon OKTIVOOKOTIOU HE YWVIWTO
auxéva, EVEEXETAL Va Eival amapaitnT n EKTENECN OYYEIOYPAPIWY HE XPNON
S1apdpwv TPOBOAWV.

11.1 Fevikég mMAnpo@opieg Xprionc Twv BondnTikwv eaptnudtwv
AvakpiBele otnv emMAoyr| HEYEBOUC 1 TV TOTTOBETNON TNG OUOKEUNG,
HETABOAEC 1 avwpalieg oTnV avatopia Tou acBevoug iy EMMAOKEG 0TV
emépBaon pmopei va amaitovv TomobEtnon mPOoOeTwY evoayyEIOKWY
HOOXEUNATWY, TTPOEKTACEWY, AAYOVIWV BUOHATWY KAl HETATPOTTEWV.
AveapTnTa amd Tn cUCKeLN TIou £xel TomoBeTBei, n Baoikr| Sladikacia

() 1adikacieq) Ba gival TAPOUOIES PE TOUG XEIPIOHOUG TTOU AmaITOuVTaAl yia Ta
Hooxeupata evdompoobécewv AAA Zenith. Eival {wTIKAG onpaciag n
Slatipnon mpooBacng cuppdtivou odnyou.

Katd tn Sidpketa e xpriong twv Bondntikwv e§aptnudtwv AAA Zenith,
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV TOoBETNON Bnkapiwv
apTNPIOKAG TPOORAcNG, 08NYWV KABETAHPWY, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY Kat
ouppdTivwy odnywv. Ta Bondntikd e€aptripata AAA Zenith pe ta avtiotoxa
OUCTHHATA EI0AYWYNG TOUG Eival CUPBATA PE CUPUATIVOUG 08NYOoUG
Sapétpou 0,035" (0,89 mm).

11.2 MpoEeKTATGEIG KUPIOU CWHATOG
O1 TPOEKTATEIG KUPIOU 0WHATOC (EIK. 2) XPNOILOTIOIOUVTAL YIa TNV TIPOEKTAON
TOU £yYUG OWHATOG EVOG EVOAYYEIAKOU HOOXEVHATOG in Situ.

Mpostoipacia/ékmAucn TPOEKTAGNG KUPIOU CWHATOG

1. AQaIPEOTE TOV ECWTEPIKO OTEINES (AT TNV ECWTEPIK KAVOUAQ), TOV
OwARVa POoCTaciag TNG KaAvouag (amd TNV 0WTEPIKN KAvoula) Kat TO
TIPOOTATEUTIKO KAAUMHA TOU AKpou Tou S1acToléa (amod To AKpo Tou
SlaoTtoléa). ApatpéoTe To Bnkapt Peel-Away® amd tnv miow mAeupd
¢ aipootatikig BarBidag. (Eik. 7) AVacnKWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU CUCTAHATOG KAl EKTTAUVETE PECW TNG OTPOPLYYAG OTNV QIMOCTATIKY
BaABida, éwg 6Tou €EENBEL TO LYPO TG TNV TMAEUPIKY BUPA KOVTE OTO
GKpo Tou Bnkaplov elcaywyéa. (Eik. 8) Zuvexiote Tnv éyxuon SlaAUpATOG
£kmuong dykou 20 ml péow TG CUOKEUNG. AlAKOYTE TNV éyxuon Kat
KAEiOTE TN OTPOPLYYQ.

THMEIQZH: Tuyvd xpnotpomolgital Siahupa EKTAUONG HOOXEUHATOG
NMAPIVIOHEVOU (QUGIOAOYIKOU 0pOU.

2. MpocapTAOTE GUPLYYA HE NTTAPIVIOUEVO QUOIOAOYIKO 0PSO GTOV OUPAAS TNG
TIEPIPEPIKNGC ECWTEPIKNG KAVOUAAC. EKTAUVETE £w¢ dTou EENBEL LYPS amd
TO AKpo Tou SlaoTtoléa. (Eik. 9)

THMEIQZH: Katd Tnv £KmAuon ToU GUGTHHATOG, AVOONKWOTE TO TIEPIPEPIKO
TOU GKPO Yia T SIEUKOALVON TNG APAIPECNG TOU aépa.

TomoBEtnon Kat éKmTuén MPoEKTAONG KUPIOU CWHATOG

. AVTIKATOOTHOTE TO GUPHATIVO 08NyO GKPOU OXIHATOG J HE TOV AKAUMTO
ouppdTivo 0dnyd (AUS2 iy LES) 0,035" (0,89 mm), purikoug 260 cm Kat
TPOWBNOTE PECW TOU KABETAPA Kal £wG TN BwPakIKf aopTr|. AQaipéoTe
Tov KaBetrpa éKkmAuong kat To Bnkdpt. AlatnproTe T B€on Tou
ouppdtivou odnyou.

. Evag ayyeloypa@ikog kabetrpag Ba mpémel va eilcaxOei péow g
£TEPOMAEUPNG HNpPlaiag aptnpiag Kal va TomoBetnBei oTo emimedo g
anatoVPEVNG BEoNG EPPUTEVONG.

. Eloaydyete 10 0U0TNUA TOMOBETNONG KUPIOU CWHATOG OTN CUCTOIXN
Hnplaia aptnpia.

MPOZOXH: To cUcTNHA TOMOBETNONG MPOEKTAGNC KUPLOU OWHATOG Sev

Hmopei va e1cay0ei pécw evog On 0 £a KU cwparog

Aaydviouv okéloug.
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MpowBNoTE apyd HEXPL N TTPOEKTACH KUPIOU CWHATOG VA YTACEL OTO
onueio g anatrtovpevng eméppaong. (Ew. 10)

. EmaAnBevote tn B€on Tng mpoéktaong KUPIOU CWHATOC yia T Stao@alion
OWOTHG OTEYAVOTIOINONG KAl AVTIOTAONG OTN HETAVACTEUON.
EmaAnBevote Tnv TomoBEtnon pe ayyeloypagia yia va Befaiwbdeite 6Tt

Ol VEQPIKEG OPTNPIEC TTApapEVOLV BaTEC Kat OTL EXEl EMTEVXDEL N owoTH
TomoBétnon.

w

o

MPOXZOXH: Mpémnel va MPOGEXETE VA PNV HETATOTIGETE TO HOCKEVHA
KUPIOU GWHATOG KaTd TNV TomoB£tnon Kat EKmtun Tng mpoéKTaong Tov
KUPIOU GWHATOG.

7. AEAEUBEPWOTE TN CUOKEUN ATOCUPOVTAG TO BNKAPL, EVOoW
oTaBepomoleite TN YKpt Stdtagn Tomob£Tnong Tou CUCTHHATOG
TomoBétnonc. (Eik. 11 kat 12) ZuvexioTte TV KITTUEN TNG CUOKEUNG



£w¢ OTou amokaAupBei n MAéov mepLPepIkn evdompoabdeon. (Eik. 13)
ZTAHATACTE TNV amooupon Tou Bnkaptov.

. AQQIPEDTE TNV A0PANELQ ATTO TO AEUKO HNXAVIOHO ameAeuBépwong
oUPUATOC EVEPYOTTOINONG. YTIO AKTIVOOKOTINON, AMTOCUPETE KAl AQAIPECTE
TO CUPHA EVEPYOTIOINONG, GUPOVTAG TOV AEUKO UNXAVIOHO ammeNeuBépwong
OUPHATOG EVEPYOTTIOINONG EKTOC TNG AABNAG Kal, KATOTIY, AQAIPECTE TO HEOW
NG OXIOMNAG TOU TIAVW Ao TNV ECWTEPIKT| KAvoula. (Eik. 14)

=3

THMEIQXIH: Mnopeite va AaBeTe Texvikn BorBeia and évav €181k mpoidvtwv
¢ Cook eMKOIVWVWVTAG HE TOV TOMKS Gag avTimpoowro tng Cook.

9. AIOOUPETE TO KWVIKO AKPO TOU EI0AYWYEA TTPOG Ta TTiow, Stapéoou Tou
HOOXEUHATOG TIPOEKTAONG TOU KUPIOU CWHATOG KAl TOU GUOTHHATOG
TomoBétong, Statnpwvtag mapdAAnAa Tov cuppATivo odnyo otn Béon
Tou. Alao@aAioTe OTL N TTPOEKTAON KUPIOU CWHATOG KAl TO EVEAYYEIAKO
Hooxeupa dev petatomifovTal KAatd TNV anmodoupon Tou GUCTHHATOG
TomoBémong.

Elcaywyn pmaloviol S1apop@waong mpoéKTaong KUPLou CWHATOG
THMEIQXH: MNa TANPOoQOpPIEC OXETIKA HE TN XPiON TWV CUVIOTWHEVWY
TPoioVTWY (MapatiBevtal otn oehida 46), avatpégTe 0TI 0dnyieg Xpriong Tou
€KAOTOTE TIPOIOVTOG.

. TTPOETOIHACTE TO UMAAOVI SIAPOPPWONG WE EEAG:

+ EKTTAOVETE TOV QUAO TOU CUPHATOG PE NTTAPIVICHEVO PUTIONOYIKO 0PO.

+ Apaip£oTe ONO TOV A€pa amod TO UIMAAOVL.

MpowBNoTE TO PIMAAGVL SIapOPPWONE TAVW Ao TO CUPHATIVO 08NYO Kal
Héow TNG alpooTaTiKAG BaABiSag Tou CUOTHHATOC EI0AYWYNG TNG TTPOEKTACNG
KUPIOU OWHATOG £WE TO EMIMTESO TNG TPOEKTAONG KUPIOU CWHUATOG.

N

MPOZOXH: Mnv mAnpWVETE TO UITAAGVL GE AYYEIO EKTOG TOU HOCXEVHATOG.

w

EKTEIVETE TO PMANOVI SIAHOPPWONG EVTOE TOU TIAEOV £yYUG TUHHATOG

NG TIPOEKTAONG KUPIOU CWHATOG Kal KATOTTIV TOU TTAEOV TTEPIPEPIKOV
TUAHATOC TNG TIPOEKTAONG KUPIOU CWHATOG XPNOIHOTIOIWVTAG APAIWHEVO
oKIAYPAPIKO HETO (6TIWG cuvioTdtal anmd Tov Kataokevaotr). (Eik. 15)

MPOZOXH: EmpBep TE OTI TO i

ané tnv emavaronobétnon.

Aovi éxel Ee@ TeA&Eiwg mpwv

4. EKKEVWOTE TAIPWG KAl APAIPECTE TO UIMANOVI SIapOPPWoNG,
QVTIKATAOTAOTE TO HE £VaV AYYEIOYPAPIKO KABETAPA, YIa TV EKTENEDN TWV
QAYYELOYPAPIOV HETA TNV OAOKApWON.

5. Av 8ev amartouvtal GAot evEayYEIaKOi XEIPIOHOI, apaipéaTe Onkapia,
oUPHATA KAl KABETHPEC. ATOKATAOTAOTE T AYYEia KAl CUYKAEIOTE pE
TIPOTUTIO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

11.3 Aayovia okEAn Kot TPOEKTATELG AAYOoViwV OKEADV

O1 IPOEKTATEIG Aayoviwv OkeEAWV (EIK. 4) XPnOIHOToIoUuVTaL I ThV
TIPOEKTAON TWV TIEPIPEPIKWV AAYOVIWV OKEAWV 1} KL TN YEPUPWOT EVOG
evdayyelakoU HOOXEVHATOG in situ. Eav Sev givatl StaBéoiun pia mpoéktaon
Aayoviou okéNoug, pumopei va xpnotpomoinBei éva Aayovio okéhog (Eik. 3). Eav
XPNOIUOTOLETE AayOVIO OKENOC/MPOEKTACT Aayoviou OKENOUG OTO TIAGGIO
HIag KUpLag amoKataoTaong, To cVoTNUA TomoB£Tnong Aayoviou okéoug/
TIPOEKTAONG Aayoviou OKENOUG UTTOPEi va eloayBEei SIapETOU EVOG UTTAPXOVTOG
in situ OnKaploL CLOTAPATOC El0aywyNG 18, 20 fy 22 French.

Mpostolpacia/ékmuon mPoéktaong Aaydviou okéAoug

. AQQIPEOTE TO OTEINED AMOGTOAAG HE TOV HAUPO OPPANS (A0 TV ECWTEPIKN
KAVOUAQ), TOV TIPOOTATEUTIKO GWArVA TNG KAVOUAAG (ad TV ECWTEPIKN
KAVOUAQ) Kal TO TTPOOTATEUTIKO TOU AKpou SlacToAéa (amd To GKPo Tou
Sla0ToMéq). Apaipéote To Bnkdpt Peel-Away amé tnv miow mMAEupd NG
atpootatikig BarBidag. (Eik. 16) AVaonKWOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
OUGTHHATOG KAl EKTTAVVETE HEOW TNG OTPOPIYYAC TNV atpootatikr BarBida,
£w¢ 0TOU €EENBEL TO LYPO Mo TNV MAELPIKN BUPA KOVTA OTO GKPO TOU
Onkaptov elcaywyéa. (Eik. 8) Zuvexiote Tnv £yxuon SlaAOpaATog EKMAUONG
6ykou 20 ml péow TNG CUCKEUNG. ALOKOYTE TNV £yXUOT KAl KAEIOTE TN
oTPOPLyYa.

ZHMEIQZH: Suxvd xpnotpomoleitat SidAupa €KmAuoNG HOOXEUHATOG

NMAPIVIGHEVOU PUGIONOYIKOU 0pOU.

2. MpocapTAOTE GUPLYYA UE NITAPIVIOUEVO GUCIOAOYIKO 0PO OTOV OMPAAS TNG
TIEPIPEPIKIG ECWTEPIKNG KAVOUNAG. EKMAUVETE £wg GTou €EENBEL LYPS amd
T0 GKpo Tou SlaoToAéa. (Ek. 9)

THMEIQXH: Katd tnv éKm\uon Tou CUOTHHATOC, AVACNKWOTE TO TTEPIPEPIKO
TOU GKPO YIa TN SIEUKOALVON TNG AQaipECNC TOU aépa.

TomoBétnon Kat ékmTuén mMpoéktaong Aayoviov okéhoug

. AVTIKATAOTAOTE TO CUPHATIVO 08NYO AKPOU OXAKATOG J HE TOV GKAUTTO
oupudtivo 0dnyd (AUS2 i LES) 0,035" (0,89 mm), purikoug 260 cm Kalt
TPOWONOTE PECW TOL KABETAPA Kal éwg TN BwPAKIKA AopTH. AQaIPECTE
Tov KaBeTripa éKmuong Kat To Onkapt. Alatnprote T B£on Tou
cuppdTivou odnyou.

Elcaydyete 10 00OTNHA TOTOBETNONG TTPOEKTAGNG AdyOVIoU OKENOUG péoa
oTnv aptnpia.

g

THMEIQZH: EQv 10 cUoTnua TomoBETNoNng KUpiou CWHATOG EVEAYYEIAKOU
Hooxeupatog AAA Zenith Flex xpnotpomoleital yia Tnv el0aywyr TPoEKTaong
Aayoviou okéloug, BeBaiwBeite 0TI n apootatikn BarBida Captor® BpiokeTal
GTNV «QVOIKTr» B€on TPV ammd TNV el0aywyn Kat Tnv ameAeubépwon tng
TIPOEKTAONG Aayoviou OKEAOUG.

3. MpowBroTe apyd £wg 6Tou N MPoEKTaon Aaydviou okéhoug Bpedei otn
B¢on g amartoupevng emépPaonc. (Ewk. 17) BeBaiwbeite ot emtuyyavetat
owoTr Tomobétnon. EmaAnBevote 6Tt n umdpxet N KATAANNAN emMKAALPn
HooxeVHaTOG EVSOMPAOBEDNC yia TN SIa0PAEAION CWOTHG OTEYavOToinong
Kat avTioTaong oTn HETavacTeuon.

4. EnaAnBevote tnv TomoBETnon pe ayyeloypagia yia va Befaiwbdeite Tt ot
£0w AayOVIEC aptnpieg mapapévouy Batéc.

5. ATeAeUBEPWOTE TN CUOKELT AmocuPOVTag To BnKkAapL, EVOoW
oTabepomoleite TN YKt Sidtagn TomobETNoNG ToU CUCTANATOC
TomoBétnong. (Eik. 11 kai 18)

IHMEIQZH: Eav xpnotpomoteite Aayovio okéhog, Befaiwbeite 6T n
atpootatiki BarBida Captor oTo Onkdpt eloaywyéa Tou Aaydviou okEAOUG
€ival oTpappévn TPOG TNV avolktr Béon. (Etk. 34)

6. ZUVEKIOTE TNV £KTTTUEN TNG OUOKEUNG HEXPL VO ATOKAAUPOEL N amwTtepn
TEPLPEPIKT| EvEOTPOGBeDN. (EIK. 19) STAMATAOTE TNV AMOCGUPCH TOU
Onkaptov.

7. ATIOGUPETE TO KWVIKO AKPO TOU EICAYWYEA TIPOC TA TTIOW SIAUECOU TOU
HOOXEVUHATOG KAl TOU CUCTANATOC TOTOBETNONG TPOEKTACNG Aayoviou
OKENOUG, S1aTNPWVTAC TAUTOXPOVA TOV CUPHATIVO 08nyd oTn B€on Tou.
BefaiwBeite d11 To evdayyelakd pooxeupa dev petatomidetat Katd v
amOOUPON TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG.

Elcaywyn pmaAoviot Stapop@wang Aayoviou okéAoug

THMEIQXH: MNa TANPOoQOpPIEC OXETIKA HE TN XPON TWV CUVIOTWHEVWY
TpoioVTwWY (mapatiBevtal otn oehida 46), avatpégTe oTiq 0dnyieg Xpriong Tou
€KAOTOTE TIPOIOVTOG.

. TTPOETOIHACTE TO UMAAOVI SIAPOPPWONG WG EEAG:

+ EKTAOVETE TOV QUAO TOU CUPHATOG PE NTTAPIVIOHEVO PUTIONOYIKO 0PO.
+ Apatp£oTe ONO TOV a€pa amod TO UIMAaAOVL.

MpowBroTe To PmaAdvL SIaHOPPWONG TTAVW Ao TOV CUPHATIVO 08NYo
Kat SIapECOU TNG AIMOOTATIKAG BAABISAG éwg TO MO £yyUg THRHA TNG
TIPOEKTAONG AAYOViOU OKEAOUG,.

N

MPOZOXH: Mnv MAnpWVETE TO UTAAGVL GE AYYEIO EKTOG TOU HOCXEVHATOG.
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3. EKMTUETE TO pmalovt Stapdpewong eVTog Tou o £yyUg THRHATOG Kal, oTn
GUVEXELQ, TOU TTO TIEPIPEPIKOU TUIHHATOG TNG TTPOEKTACNG Aayoviou OKEAOUG
XPNOIHOTIOIWVTAG APAIWHEVA OKIAYPAPIKA péoa (OTwg cuvioTdTal and Tov
kataokevaotn). (Eik. 20)

MPOZOXH: E TE OTI TO Wi
ano tnv enavatonoBétnon.

v
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4. EKKEVWOTE TIAPWG KAl AQALPECTE TO UITAAOVL SIAHOPPWONG,
QVTIKATAOTHOTE TO HE £VAV AYYEIOYPAPIKO KABETAPA, VIO TNV EKTENEDT TWV
QYYEIOYPOAPIWY HETA TNV OAOKARpWOT.

5. Av 8ev amartovvtat GANot vayyelakoi XElpIopoi, apaipéote Bnkapla,
oUpHATA KAl KABETAHPEC. ATTOKATACTHOTE TA AYYEIQ KAl GUYKAEIOTE pE
TIPOTUTIO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

11.4 Metatponéag

O PETATPOTIEAG UMTOPEL VA XPNOIHOTIOINOE( yia TN HETATPOTTH £VOC SiXaAwToU
HOOXEUHMATOG O€ €va 0OPTO-HOVOAAYOVIO HOOXELHA GV ival amapaitnTo (T.x.
TEPIMTTWOELG vE0Siaguyn¢ Turou I, and@pa&n péhoug fi pn EPIKTOG
KABEeTNPIAoUAG Tou eTEPOTAEUPOU HENOUC). (EIK. 5)

Mpostopacia/ékmiuon petatponéa

1. AQQIPEOTE TOV ECWTEPIKO OTEINES (ATTO TNV ECWTEPIKK KAVOUAQ), TOV
OWARVA TIPOCTAGIAG TNG KAVOUAAG (ard TNV ECWTEPIKK KAVOUAQ) Kal
TO TIPOCTATEUTIKO KAAUHMA TOU AKPOU Tou SlacTtoléa (amd To dkpo
Tou Sla0ToNéq). AQaip£oTe To Bnkdpt Peel-Away amé v miow mMAgupd
¢ atpootatikig BarBidag. (Eik. 16) AvaonKWOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO
TOU CUCTAMATOG KAl EKTTAUVETE PEOW TNG OTPOPLYYAG OTNV AIMOCTATIKY
BaABida, éwg 6Tou eEENDEL TO LYPS ATO TNV TAEUPIKY BUPA KOVTE OTO
AKpo Tou Bnkaplov elcaywyéa. (Eik. 8) Zuvexiote Tnv £yxuon SlaAUHATOG
£kmiuong dykou 20 ml péow TG oUOKEUNG. AlakOYTE TNV €yxuon Kat
KAE(OTE TN OTPOPIYYQ.

IHMEIQZH: Zuxvd xpnotpomolgital Siahupa EKTAUONG HOOXEUMATOC
NMAPIVIGHEVOU PUTIONOYIKOU 0pOU.

2. MpOCaPTAOTE GUPLYYA HE NTTAPIVIOUEVO QUGIOAOYIKO 0PO GTOV OMPAAS TNG
£0WTEPIKAG KAVOUAAG. EKMAUVETE éwg OTOu eEENBEL LYPO ATTO TO GKPO TOU
Slaotoléa. (Ek. 9)

THMEIQZH: Katd Tnv £KmAuon TOU GUCTHHATOG, AVAONKWOTE TO TIEPIPEPIKO
TOU GKPO YIa TN SIEUKOALVON TNG APAiPESNG TOU aépa.

TomoBétnon Kat ékmtuén petarponéa

1. AVTIKATAOTHOTE TO CUPHATIVO 08NYO GKPOU GXAMATOG J ME TOV AKAUTTO
ouppudtivo 0dnyd (AUS2 iy LES) 0,035" (0,89 mm), prikoug 260 cm Kat
TPOWONOTE PéOW TOL KABETAPA Kal éwg TN BwPaKIKA aopTr|. AQaipéoTe
Tov KaBetrpa ékmuong Kat To Onkdpt. Alatnpriote T B€on tou
GUPHATIVOU 08NnYoU.

2. Eloaydyete T0 0U0TNUA TOMTOBETNONG HETATPOTIED HECA OTNV apTnpia.

MPOXOXH: To cUoThHa TOMOOETNONG pETaTpOTIED SEV UMOpEi va el0ayOei
péow VoG On 0 0 KU owpatog 1 Aayoviouv okéNoug.

3.
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MpowBroTE apyd HEXPL O HETATPOTTEAC VA PTACEL OTO GNUEIO TNG
anattovpevng eméppaocnge. (Eik. 21) EmanBevote 6T n undpxet n
KATAMNNAN eMKEAUYPN HOOKEVHATOG EVEOTTPOCOEDNG yia TN Slac@aiion
OWOTIG OTEYAVOTIOINONG Kat avTioTaong otn petavaoteuon. Ot Svo
£YYUG evSompoobEoelg Ba PEmel va TOTOBETOUVTAL OTO MOOKEVHA
KUPIOU OWUATOG, EVW Ot SVO TIEPIPEPIKEG EvEOTIPooBETel; Ba Tpémel va
TomoBeTOUVTAL OTO CUOTOIXO OKENOG.
ATIENEUBEPWOTE TN GUOKELH AmOcUPOVTAG TO BNKAPL, EVOoW
oTabepomoleite TN YKpt Sidtagn TomobETnong Tou CUCTAHATOG
TomoBétnonc. (Eik. 11 kai 22)
. ZuvexioTe TNV EKMTUEN TNG CUOKEUNG HEXPL va amoKaAUpBEi n amwtepn
TEPIPEPIKN evEompooBeon. (Eik. 23)
. ATIOOUPETE TO KWVIKO AKPO TOU E10aywyéa TPog Ta Tow, 1o HECOUL Tou
HOOXEUMATOG LETATPOTTEA KAl TOU CUCTHHATOG TOMOBETNONG, SlaTnPWVTAg
TTAaPANNAA ToV SUPPATIVO 08NYO6 0T Béon Tou. BeBaiwbeite 6Tt T0
evdayyelakd pooxeupa Sev petatomideTal Katd Tnv andoupon Tou
OUOTAMATOG TOTOBETNONG.
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Eicaywyr) praloviol S1apop@waong HETATPOTER

IHMEIQZH: Ma mMANPOPOPIEC OXETIKA UE TN XPrON TWV CUVIOTWHEVWY
TPoiGVTWVY (BA. evéTnTa 10.4, ZUVIGTWHEVA UNIKA), avaTpEETE OTIG 08nYieg
XPONG TOL EKACTOTE TTPOIOVTOC.

. MPOETOINACTE TO UMAAOVL SIAPOPPWONG WG EEAG:
« EKTAOVETE TOV AUAO TOU CUPHATOG HE NTTAPIVIOHEVO PUCIONOYIKO 0PO.
« AQaIp£0Te ONO TOV A£PA ATTO TO UITAAOVL.

. MPowBNoTE TO PMAAGVL SIAPOPPWONE TTAVW AT TOV CUPHATIVO 08NYO
Kalt SIapéCOU TNG AtMOOTATIKAG BaABidag £wg To 1o eyyUg TUHA Tou
HeTaTpoméa.
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MPOXOXH: Mnv mAnpWVETE TO UTAAGVI OF AYYEIO EKTOG TOU HOGKEVHATOG.

3. EKMTUETE TO pmalovt Stapdpewong eVTog Tou o yyUg THRHATOG Kal, oTn
OUVEXELD TOU TTIO TIEPIPEPIKOU TUAMATOG TOU HETATPOTIED XPNOIMOTIOWVTAG
apalwpéva oKIaypa@Ikd péoa (Omwe ouvioTdTal amd ToV KATAOKEVAOTH).
(Ex. 24)

MPOZOXH: EmBefaiidate 0Tt TO PTANOVL £XEl EEPOVCKWTEL TENEIWG TIPIV
amno tnv enavaromoBétnon.

4. EKKEVWOTE MANPWG KAl aQapPECTE TO UITAaAdVL Slapdpewong,
AVTIKATAGTAOTE TO HE £VAV AYYEIOYPAPIKO KABETAPA, YIa TNV EKTEAEDT TWV
QYYEIOYPOAPIWY HETA TNV OAOKARpWOT.

5. Eav Sev gival amapaitntol GANot evEayYEIaKOi XEIPIOHOL, APAIPETTE TUXOV
Onkdpla, cupHATA Kal KABETHPEC. ATTOKATACTHOTE TA AYYEIX KAl GUYKAEIOTE
HE TIPATUTIO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

11.5 Aayévio Bucpa
To Aayovio Buopa (Eik. 6) XpNnOIHOTOLEITAL Yia TV and@padn piag Aayoviag
aptnpiag, TUMKA o0& CUVSUACHO pE Hia Sladikacia PnPopNnpIaiag MapAkapyng.

Mpostopacia/ékmiuon Aaydéviov Buoparog

1. AQQIPEOTE TO OTEINEO ATIOOTOANG ME TOV HAUPO OPPANO (Ao TV
E0WTEPIKN KAVOUAQ). Apaip£oTe To Onkdpt Peel-Away amd v miow mieupd
™G atpootatikig BarBidag. (Eik. 25) AvaonKWOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO
TOU OUCTAHATOG KAl EKTTAUVETE PHECW TNG OTPOPLYYAS OTNV ALHOCTATIKN
BaABida, éwg 6Tou eEENBEL TO LYPS ATO TNV TMAEUPIK BUPA KOVTA OTO
AKpo Tou Bnkaplov elcaywyéa. (Eik. 26) Tuvexiote TV éyxuon Stahdpatog
€kmuong dykou 20 ml péow TG CUOKEUNG. AlaKOYTE TNV €yxuon Kat
KAEIOTE TN OTPOPIYYQL.

IHMEIQZH: Suxvd xpnotpomoleitat Siahupa EKMAUONG HOOXEUUATOG

NTAPIVICHEVOU (PUGIOAOYIKOU 0pOU.

2. MpocapTroTe oUPLyYa HE NTTAPIVIOHEVO QUGIONOYIKO 0pd OTN OTPOPLyya
oTov MAeupIkd Bpaxiova Tou Tuohy-Borst. EKMAOVETE £wg OTOL eEENDEL LYPO
Qo To AKPOo Tou SlaoToléa. (Etk. 27) AlakOPTE TNV €yXUon Kal KAEIOTE TN
aTPOPLYYa.

THMEIQZH: Edv e§€pxetal uypo and t ouvdeon Tuohy-Borst, opifte kat

£MAVANABETE TNV EKITAUON HE TOV TPOTIO TTOU TIEPLYPAPNKE.

IHMEIQZH: Katd Tnv £KmAUoN TOU GUCTHHATOG, AVACNKWOTE TO TIEPIPEPIKO
TOU GKPO Yia TN SIEUKOALVON TNG APAIPESNC TOU aépa.

TomoBétnon Aayéviou Bucparog

1. EKTENéOTE ayyEloypa@ia yla Tov TPOaSIopIoUS TNG OWOTAG TOMOBETNONG
Tou Aaydviou BUCHATOC (KATW ammd To SiXaopd TNG A0PTHE KAt Tavw armo To
Sixaouoé ¢ Aayoviouv).
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. AVTIKOTAOTAOTE TO CUPHA OXHATOG J PE TOV AKAUTITO GUPHATIVO 08Nyo
(AUS2 1y LES) 0,035" (0,89 mm), purjkoug TOUAdxIoTov 145 cm Kat mpowOnRoTe
Héow Tou KABETHPa Kat TAvw armo To SiXacopd TNG AoPTHG TPOGEXOVTAG Va
pnv SlatapAgeTe To MPONYOUHEVWE TOTTOBETNBEV pOOKEUHA.

. EloaydyeTe 1o 0VoTNpa TomoBETNong Mavw amod To CUPHA Héoa oTn

pnptaia aptnpia. (Ek. 28)

MpowbraTe To cVOTNHA TOTTOBETNONG OTNV TTPOOPILOHEVN BEON OTNV Kovh

Aayovia aptnpia.

. XpNoLOTIOINOTE £yXUON HE TO XEPL, HE pia oUplyya Twv 20 ml yia
Slevépyela ayyeloypagiag Stapéoou Tou meupikol Bpayiova Tuohy-Borst
yla va empBeBaioete T B€on Tou Aayoviou BUCUATOG OE OXEON HE TNV £0W
Aayovia aptnpia.

w
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MPOZOXH: Alatnpeite T O£0n TOU CUPPATIVOU 08NYOU KaTA TN SidpKela
TNE EL0AYWYIE TOU CUCTHHATOC TomoBéTnong.

THMEIQZH: To Aayovio Buopa gival mpooaptnuévo otn ykpt Sidtagn
TomoBéTnong, yeyovag mou emtpémnel Tnv aAhayr| tng B£ong tou Aayoviou
BUoHATOG EVTOG TOU ayyeiou.

'EkmrTuén Aayoviou Bucpatog

. EmaAnBevote tn Béon tou cuppdtivou odnyou otn Aayovia aptnpia.
AmeNeuBepwoTe To Aaydvio BUCHA amocUPovVTAG TO BNKApPL, EVOoW
otabeporoleite T yKpt Sidtagn TomoBétnong Tou cuoTHUATOG
TomoBétnonc. AmooUpeTe To BNKAP! Ewg 6Tou amokaAuPBei To Aaydvio
Buoua. (Eik. 29 kat 30) ZTAHATACTE TNV AmOCUPON Tou Bnkaptov.

. AmoomdoTe To Aaydvio Buopa amd tn ykpt Sidtagn TomobEtnong
EPI1OWVOVTAG TO TIEPICTPEPOHEVO KOUUTT{ amENEVBEPWONG CUPHATOG
£VEPYOTTOINONG Kal, KATATY, AmocUpovTag ANPWE TO TIEPIOTPEPOHEVO
koupmi. (Ek. 31 kat 32)

. XpNOHOTIOIROTE €yXUON HE TO XEPL, HE Hia oUplyya Twv 20 ml yia
Slevépyela ayyeloypagiag Stapéoou Tou Meupikou Bpayiova Tuohy-Borst
TOU OUCTHHATOG TOTOBETNONG yia va emPeBaiwoete Tn Bon Tou Aayoviou
Buopartog o€ oxéon pe v éow Aaydvia aptnpia.

. ATIOGUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO evOow Slatnpeite Tn ykpt Sidtagn
TomoBétnong otn Béon tne. BeBaiwbeite 611 To evayyelakd pooxevpa Sev
peTatomideTal KATd TNV améoupon TOU CUPHATIVOU 08nyou.

. AmooUpete apyd T ykpt Siatagn tomoBétnong. BeBaiwBeite 6T1 T0
evdayyelakd pdoxevpa dev petatomidetal Katd tn SIdpKela TNG andoupong
¢ yKpt Sidtagn tonobétnong.
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Elcaywyn pmaAoviol Stapopewang Aayoviou BUoHATOG (MPoatpeTIKo)
THMEIQZH: To prikog Suvatr|¢ eméktaong Tou Aaydviou Buopatog AAA
Zenith petd tnv ékmtuén eivat 30 mm. Mo TV amo@uyr| Tou YOUCKWHATOG TOU
prmaloviol SIapdPPWONG eKTOG TNG TTEPIPEPIKNG TAEUPAC Tou BUCHATOC, TO
urmalovL Ba TTPETEL va EQApHOCEL EVTOG TOU HIKOUG SuvaThg EMEKTAong Tou
Buopatog.

. TTPOETOIHACTE TO UMAAGVL SIAPOPPWONG WE EENG:

« EKMAOVETE TOV QUAO TOU GUPHATOG HE NITAPIVIOUEVO PUCIOAOYIKO 0PO.
« AQaIp£oTe OAO TOV 0€PA aMd TO PITAAOVL.

. Emaveloaydyete 1o ouppdtivo odnyod dkpou oxripatog J. MpowOnote to
OUPHATIVO 08NYO £WG GTOU OXNHUATIOEL KAUTTUAN EVTOG TOU CWHATOG TOU
Aayoviou Buopatoc. MpowBRoTe To umaAovi Slapdpewaong mavw ané To
OUPHATIVO 08NYO KAl PECW TNE alooTaTikhg BarBidag péoa oto Aayovio
Buoua.

N

MPOXOXH: Mnv mAnpWVETE TO UTAAGVI OE AYYEIO EKTOG TOU HOGXEVHATOG.

3. EKTITUETE TO PImaAovL SIapHOp@WOoNG EVTOE TOU Aayoviou OKEAOUG
XPNOIHOTIOIWVTAG APAIWHEVA OKIAYPAPIKA péoa (OMwE cuvioTatat and Tov
kataokevaoth). (Eik. 33)

BB

MPOZOXH: Empep TE OTI TO i
anoé Tnv emavaronoBétnon.

Aot éxel Ee@ Teheiwg v

4. EKKEVWOTE TIANPWG KAl AQAIPECTE TO UMANOVL SIapOPQWONG,
QVTIKATACTHOTE TO HE £VAV QYYEIOYPAPIKO KABETHPA KAl EKTENEOTE
QAYYEIOYPAPIEG HETA TNV OAOKATpWON Yia Vot EMPBEBAIWOETE TN OWOTH
ané@paén TG avtioToing KovAg Aayoviag aptnpiac.

Mnpounptaia mapakapypn

EKTENéOTE PnpopnpLaia Tapakapyn HE TPATUTIO XEIPOUPYIKO TPOTIO Yia TNV
ETOAVAYYEIWO TOU ETEPOTIAEUPOU UENOUG. ATTOKATAOTHOTE Ta AYYEia Kat
OUYKAEIOTE HE TIPOTUTIO XEIPOUPYIKO TPATTO.

12 KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ ANEIKONIZHE KAl METEFXEIPHTIKH
NMAPAKONOYOHZIH

o TANPOQOPIEC OXETIKA HE TIC KATEUBLVTHPIEG OBNYIEC ATTEIKOVIONG KAt TN
HETEYXEIPNTIKN TTApaKoAoUBNoN, avatpéEte oTIG 0dnyieg Xpriong Tou
evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith Flex. Eva avtiypago SiatiBetat
nAektpovika otn SievBuvon www.cookmedical.com.

12.1 Fevika

«H pakpoxpovia amédoon Twv evEayyEIaKWV HOCXEVHATWY pHE
Seutepevovoa evdayyelaki emépBacn pe Xpron mpocdsTwv
£§apTNUATWVY SV £XE1 AKOpA tei. ONot o1 acBeveic mpémel va

HEPW Tat 6TL n evéayy n Ogp ia amartei pakpoxpovia,
TOKTIKI] TTApaKoAoUBNoN yia TRV EKTIPNON TG UYEIOG TOUG Kal TG

6600nG Tov vdayy U HOOXEVNATOC TOUG. ACOEVE(C pE EIGIKA
KAVIKA guprjpata (T.x. ev8od1apuy£g, SIEupuVOHEVa avEUPLOHATA 1}
HETABOAEG TNG oG i TNG BECNC TOu EVEAYYEIOKOU PHOOXEVHATOC) TIPEMEL VAl
TeNoLV uM6 IPGOBETN MapakoAovOnaon. Mpémel va mapéxovTtal GUNBOUAEG
OTOUG ACBEVE(G OXETIKA ME TN ONUAGIX TNG THPNONG TOU TTIPOYPAUHATOG
TapakoAovBnong, 1600 KAt Tn SIAPKELD TOU TTPWTOU £TOUG OO0 Kal O
etola SlacTtipata oTn ouvéxela. Ot aoBeveic MPEMel va evnpepwvovTal OTt n
TAKTIKI KAl GUVETTAG TapakoAouBNon amoTeEel KPioIHO HEPOG TNG
S100(pANONG TNG OUVEXOUG ACPANELAG KAl ATTOTEAECHATIKOTNTAG TNG
evdayyelakng Bepameiag Twv AAA.

« Ot iatpoi mpémel va agloAoyouv Toug acBeveic oe e€atopkeupévn Baon Kat
va Sivouv 08nyieg yla TV mapakoAoUBnor| Toug avaloya HE TIG avAyKEeG Kat
TIG OUVONKEG TOU EKAOTOTE 0BeVOUG. H eENdx10Tn anaitnon yla tv
mapakoAoUBnon Twv acBevwv (MepypAgeTal oTiG 0dnyieg xpriong Tou
evdayyelakoU pooxeupatog AAA Zenith Flex) Ba mpémel va datnpeitat
aKOpa Kat amouasia KNVIKWV CUMTTWHAETWY (TT.X. Tovog, aipwdia, aduvapia).
AcBeveic pe e181KA KAVIKA eupripata (m.y. evoodlaguyég, dleupuvopeva
aveupuopata f HETARBOAEG TNG Sopng i TG B€0NG TOU HOOKEVUATOG
evdompdobeonc) mpémel va TehoLV uTd TapakoAoUBNGN Ot o ouXVA
Sotipata.

« H etficla mapakohouBnon pe amelkovion mpEmel va TEPINAPBAVEL KOINAKES
aKTIVOYpagies, KaBwg Kat e§eTaoelg CT TO00 HeE GO0 Kal XwPiG OKIAyPaPIKO
HE0O. Z€ TIEPIMTWON TTOU AMOKAEIETAL N XPFON OKIAYPAPIKOU HEGOU
ATEIKOVIONG AOYW VEQPIKWV EMIMAOKWV 1] GAAWV TTApayOvTwy, MITopouV va
XPNOIOTToINB0UV KOIMAKEG AKTIVOYPAPIES, AEOVIKT TOHoypagia xwpic
oKlaypaiké péoo kat umépnyog duplex.

« O ouvduacopog amelkéviong CT e Kal Xwpig OKIAYPAPIKO HECO TIAPEXEL
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TN HETABOAR TN SIAPETPOU TOU AVEUPUOHATOC, TNV
evbodlaguyn, Tn BatdtnTa, TNV ENIKWON TWV ayyeiwy, TNV MPOodeVTIKN vOoo,
TO PriKoG KABAAWONG Kat GANEC LOPPONOYIKEG HETABONEC.

« OL aKTIvoypa@ieg KOINAG TTapEXOLV TTANPOYOPIES YIA TNV OKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG (.. Slaxwplopog petady e§aptnuatwy, Bpavon g
evdonpdoBeonc).

« H ameikovion pe umépnyo duplex pmopei va mapéxet TANpo@opieg OXETIKA pe
™ HETABOAN TNG SIOPETPOU TOU AVEUPUOHATOC, TNV evEoSiaguyr, Tn
BatdTTa, TNV ENIKWON TWV ayYEiwv Kat TNV TPOOSEUTIKY VOCO. XTNV
TIEPIMTWON QUTH, TPEMEL Va EKTEAEITAL AEOVIKF TOHOYpaPia Xwpig
oKIayPaPIKO HEOO, yla XPrion 0 CUVSUACUO HE Tov uTTEPNXo. O UTTEPNXOG
pmopei va givat pia Aiyotepo a&lomotn kat evaiodntn SiayvwoTikr péBodog
0€ OUYKPION HE TNV afOVIKr Topoypapia.
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« H eNdlotn mapakoAoUBnon pe ameikovion yla acBeveig pe pooxevpata
evompooBéoewv AAA Zenith meptypdgetat oTiG 08nyieg xpriong Tou
evdayyelakol pooxevpatog AAA Zenith (Flex), Tig omoieg pmopeite va Bpeite
otnv 1otooeNida www.cookmedical.com. Ot acBeveic mou xpetalovtat
avénpévn mapakohouBnon mpémel va umodAovtal o€ evEIAPETES
a&lohoynoeiq.

12.2 MAnpo@opisc payvnTiKi¢ Topoypapiag

H aopdAeia kat n oupBatotnta Twv Bondntikwy e§aptnpdtwy AAA Zenith pe
HayvnTIkr Topoypapia Baciletal oTnv ac@Aalela Kal oupBatoéTnTa Tou
evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith pe payvntikri Topoypagia, To omoio
kataokeualetal and evdonmpocBETElC Tou {51ou HETANOU.

Mn KAVIKEG SOKIUEG £XOUV KATASEIEEL OTL TO EVSAYYEIOKO pOoxeLpHa AAA
Zenith gival ao@al£G yia payvnTiki Topoypagia uné mpoinobécels. O
aoBEeVAG TTOU PEPEL AUTO TO EVOAYYEIOKO HOOXEUUA PITOpE va uroPAnBei oe
TOHOYPAPIa HE ACPANEIQ AUECWG HETA TNV TOTTOBETNON, UTTO TIG TIAPAKATW
TpoUMoBécElC:

ZTaTIKG payvnTiko medio
« XTOTIKO HayvNnTIKO TESIO pIKPOTEPO 1 (00 pe 3,0 Tesla
+ MayvnTiké medio péylotng xwpikng Pabuidwong 720 Gauss/cm

Ae€nxOn pn KAwIkr a§loAdynon o€ cUOTNHA HAYVNTIKAG TOHOYpaPiag

3,0 Tesla (General Electric Excite) pe payvntikod medio HEYIOTNG XWPIKAG
Babuidwong 720 Gauss/cm, BACEL PETPNONG KE £va HaYVNTOHETPO o€ Béon
TOU OTATIKOU payvNTIKOU TIESIOU OXETIKY WG TPOG Tov acBevr] (SnA., ewTtepikd
a6 T0 KAAUMHA TOU 0apwTH, O€ ONUEio TPOoPActpo amd Tov acbevn i
KATO10 ATOHO).

©£ppavon mou OXeTI{ETal PE TN HAYVNTIKY TOpoypagia

Ta BonBntika e€aptripata AAA Zenith kat ta evdayyelakd pooxeupata AAA
Zenith kataokeualovtal amod mapdpola UNIKA Kat EMOMEVWG Eival CUYKPIoIUA
600V apopd Tn Bépuavon mou OXeTICETal ME HAYVNTIKF TOROYPAgia.

Svotijuara 1,5 Tesla:

« XTaTIKO payvnTiko medio 1,5 Tesla

+ MéyloToG HECOTIMNPEVOG PUBUOG EISIKIE OAOCWHATIKAG amoppdenong (SAR)
2 W/kg yia 15 Aemrtd odpwong (5nhadr ava akoloubia cdpwonc)

Te pn KAVIKEG SOKIMEG, TO evOayyelakd pooxeupa AAA Zenith mpokdaheoe
avgnon Beppokpaaciag xaunAdtepn ano 1 ion pe 1,4 °C oe avagepdpevo and
TO GUOTNMA PAYVNTIKAG TOROYPAPIAg HECOTIUNHEVO PUBUOS EISIKNAG
ohoowpaTikiig amoppoenong (SAR) 2,8 W/kg, yia 15 Aemtd odpwong oe
HayvNnTIKO Topoypdgo Siemens Medical Magnetom 1,5 Tesla, pe Aoylopiko
Numaris/4, ékdoong Syngo MR 2002B DHHS. O péy10TOG HECOTIHNPEVOG
PUBHOG EI8IKAC OAOOWUATIKIG amoppoenong (SAR) itav 2,8 W/kg, mou
avTIOTOIXEl 08 BEPISOUETPIKA PETPOUMEVN Tiur ion pe 1,5 W/kg.

Svotrjuara 3,0 Tesla:

« ZTaTIKO payvnTiko medio 3,0 Tesla

« Méy1oToG HECOTIUNHEVOG PUBUOG EI8IKIG OAOCWHATIKAG amoppdenong (SAR)
2 W/kg yia 15 Aemrtd odpwong (SnAadr ava akoloubia cdpwaonc)

T& Un KMVIKEG SOKIpEG, TO evBayyelakd pooxeupa AAA Zenith mpokaheoe
avgnon Beppokpaaciag xaunAotepn ano r ion pe 1,9 °C oe avagepdpevo and
TO GUOTNHA PAYVNTIKAG TOHOYPAPIAG HECOTIUNHEVO PUBUOS EISIKNAG
oAooWHATIKAG amoppo@nong (SAR) 3,0 W/kg, yia 15 Aerrtd oapwong
HayVNTIKAG TOHOoypapiag, o€ payvnTikd topoypago 3,0 Tesla Excite, GE
Healthcare, pe hoyiopikd G3.0-052B. O péylotog HECOTIUNHEVOS PUBUOC
£181K1¢ OAOCWHATIKAG amoppdpnong (SAR) ftav 3,0 W/kg, mou avticTolxei og
TIUN PETPOUHEVN e OeppudopeTpia ion e 2,8 W/kg.

Téxvnua eikévag

To Téxvnua EIKOVAG EKTEIVETAL OE OAN TNV AVATOMIKN TIEPIOXT) TTOU TIEPIEXEL TN
OUOKEUH, Q0AQOTIOIWVTAG TIG TIOPAKEIMEVEG AVATOMIKEG SOUEG OE aKTiva
TIEPITOU 20 CM TIEPIUETPIKA TNG CUOKEUNG, KABWG EMiong Kal ae OAOKANPN TN
GUOKEUN Kal TOV QUAS TNG, KATé TN SIEVEPYELA GAPWONG OE N KAWVIKEG
SOKIPEG e Xprion TnG akohouBiag: Tayeiag OTPOPOPUIKIG NXOUG, O cUCTNUA
HayvnTIKAG Topoypagiac (MR) 3,0 Tesla, Excite, GE Healthcare, pe Aoylopiko
G3.0-052B, pe mMvio padlocUXVOTHTWY CWHATOC.

la GAOUG TOUG TOHOYPAPOUG, TO TEXVNHA EIKOVAG A0OEVEI GO0 PEYaNWVEL N
amdOTACH TNG CUCKEUNG o TNV TiePLoxr} evEIapépovTog. MayvnTikég
TOHOYPAPIEC TNG KEPAAG, TOU auxéva Kat Twv KATw aKpwv givat Suvatév va
AN@BoLV Xwpig TEXVNHA EIKOVAC. TEXVNUA EIKOVAG UTTOPEL VOl UTTAPXEL OE
TOHOYPAPIEC TNG KOIAOKIG XWPAG KAl TWV Avw AKpwY, avaloya HE TV
amoOOTACN TNG GUCKEUNG Ao TNV TEPLOXT EVOIAQEPOVTOG.

AwatiBevtal KANVIKEG TTANPOYOPIEG Yia Sekaemtd aobeveic ol omoiot
umoPARBNKAV O€ PayVNTIKN TOMOYPAPIa HETA amd TNV EUPUTEUCT TOU
Hooxeupatog evdompooBeong. Asv éxel avapepBei kavéva avemBuunTo
GUUPBAV 1 TIPOPBANUA HE TN CUOKEUK O€ OTTOIOVEHTIOTE Ao AUTOUE TOUG
a0Beveic Myw TNG Slevépyelag payvnTikig Topoypagiag. Emméoy, éxouv
£QUTEVBEL TOAD TEPIoOOTEPA amd 100.000 evdayyelakd pooyevpata AAA
Zenith maykoopiwg, ota omoia Sev éxel avapepBei kavéva avemBUUNTO
OUUBAVY 1 TTPORANUA HE TN CUOKEUT AOYW SIEVEPYEIAG HAYVNTIKAG
TopoYPAPIac.

H Cook ouvioTd TNV Kataxwpion €k HEPOUC Tou acBeVoUG TwV CUVBNKWY
HayVvNTIKAG Topoypagiag mou Sivovtal o€ auTég Tig odnyieg Xpriong oTo
MedicAlert Foundation. Ta otoieia emkowvwviag pe to MedicAlert Foundation
gival ta NG

Taxudpopikn SievBuvon:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 H.M.A.

TnAépuwvo: +1-888-633-4298 (ap1BUOG TNAEPWVOL XWwPiC XpEwan)
+1-209-668-3333 amo xwpeg ektdg H.IM.A.

Oag: +1-209-669-2450

lotooghida: www.medicalert.org

12.3 EmmAé AouBnon kat 6.

Emm\éov mapakohoubnon kat mbavry Ogpaneia cuvioTdtal yia:

« Aveupuopata pe evéodiaguyr) Tumou |

« Aveupuoparta pe evdodiaguyr) tumou I

« AleOPUVCN AVEUPUOUATOG, HEYIOTNG SIaPETPOU =5 mm (ave€dpTtnTta amd Tnv
Kataotaon tng evodiapuyric)

+ MetavaoTteuon

« AvemapkéG Hrikog oteyavormoinong

H e€€taon yla emavenépBaon fi HETATPOTTH OE AVOIKTH AITOKATACTACH TIPETTEL
va TepINAUPBAVEL TNV EKTIHNGN TOU BEPATTOVTOG 1ATPOV LA TIC CUVUTIAPXOUGCES
VOOOUG TOU EKACTOTE AGBEVOUG, TO TTPOOSOKIMO (WG KAl TIG TIPOCWTTIKEG
£MAOYEG Tou a0BevoUG. Ot aoBEVEIG TTPETEL VA EVHEPWVOVTAL VIO TV
mBavotnTa emakONouBwV emaveneuBacewy, cupmepINapBavopévng T
eméuBaong pe PAon KABETAPA Kat TNG HETATPOTTNG OE AVOIKTH XEIPOUPYIKN
enépPaon, HETA amd TomoBETNoN EVEOHOOXEUHATOC.

13 MAHPO®OPIEX NAPAKOANOYOHIHZ AXOENQN

Extdc amd autég Tic odnyieg xpriong, Ta fondntika e€aptripata AAA Zenith pe
T AVTIOTOIXA CUCTAHATA EI0AYWYIG TOUG cuokevalovTtal padi pe éva évtumo
TIapakoAoUBNONG CUCKEUNG, TO OToi0 amatTeital va cupmAnpwOei amod to
TIPOOWTTIKO TOU VOGOKOMEIOU Kal va amooTtalei otnv Cook pe okomo tnv
mapakoAoUBnon dAwv Twv acBevwv ol omoiot éxouv AdRel BondnTika



egaptripata AAA Zenith (Baocel anaitnong TN OpooToVSIaKNG vopoBeaiag
Twv H.IMA).

COMPONENTES AUXILIARES PARA AAA ZENITH®

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias quirdrgicas o lesiones graves.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

AVISO: Todo el contenido de la bolsa exterior (incluidos el sistema de
introduccion y las endoprétesis vasculares) se suministra estéril y es para
un solo uso.

Hay cuatro documentos de instrucciones de uso sugeridas relacionados con
la linea de productos Zenith. Estas instrucciones de uso describen las
instrucciones de uso sugeridas para los componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para AAA Zenith (extension de cuerpo principal, rama
iliaca, extension de rama iliaca, convertidor y tapén iliaco). Para obtener
informacién sobre otros componentes Zenith, consulte las instrucciones de
uso sugeridas siguientes:

« Endoprotesis vascular para AAA Zenith (cuerpo principal, ramas iliacas,
extension de rama iliaca, extension de cuerpo principal, convertidor y
oclusor de la endoprotesis vascular para AAA Zenith);

« Endoprotesis vascular para AAA Zenith Flex® (cuerpo principal y ramas iliacas
de la endoprotesis vascular para AAA Zenith Flex);

« Endoprotesis auxiliar para AAA Zenith Renu® (configuraciones de extension
de cuerpo principal y convertidor); y

« Catéter balon Coda®.

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Componentes auxiliares para AAA Zenith

Los componentes auxiliares para AAA Zenith incluyen extensiones de cuerpo
principal, ramas iliacas, extensiones de rama iliaca, convertidores y tapones
iliacos. (Fig. 1) Estos componentes estan fabricados con los mismos
materiales que los médulos de la endoproétesis vascular principal. Todos los
madulos estan fabricados de tela de poliéster tejido de espesor total cosida a
stents Cook-Z® autoexpandibles de acero inoxidable con hilo de sutura de
poliéster trenzado y polipropileno monofilamento. Estos moédulos tienen
stents a todo lo largo para ofrecer estabilidad y la fuerza de expansion
necesaria para abrir la luz de la endoprétesis vascular durante el despliegue.
Los stents Cook-Z también proporcionan el necesario acoplamiento y sellado
de la endoprotesis vascular a la pared vascular. Las extensiones de cuerpo
principal adrtico, las ramas iliacas y las extensiones de rama iliaca pueden
utilizarse para alargar sus partes respectivas de la endoprotesis vascular. Los
convertidores y los tapones iliacos pueden utilizarse para convertir una
endoproétesis bifurcada en una endoprétesis vascular aorto-uniiliaca en caso
necesario (p. ej., en casos de endofugas de tipo lll, oclusién de ramificacion o
imposibilidad de canular la ramificacion contralateral).

1.2 Sist: de impl ion de la de cuerpo principal

Las extensiones de cuerpo principal utilizan sistemas de introduccion H&L-B
One-Shot de 18y 20 Fr. (Fig. 2) El sistema de introduccién de extensiones de
cuerpo principal contiene un solo mecanismo de liberacién mediante
alambres disparadores. A diferencia del sistema de implantacion del cuerpo
principal para AAA Zenith, la punta del dilatador no incluye una capsula
superior, ya que el componente de extension de cuerpo principal no contiene
un stent suprarrenal al descubierto con puas. El despliegue de la extensién de
cuerpo principal se consigue retrayendo la vaina y retirando el alambre
disparador distal.

1.3 Sistema de implantacion de la rama iliaca

Las ramas iliacas de la endoprotesis vascular para AAA Zenith se suministran
precargadas sobre el sistema de introduccion Z-Trak. (Fig. 3) El sistema de
implantacion esta disefiado para que sea facil de utilizar con una preparacion
minima. El sistema de implantacion de las ramas iliacas utiliza un sistema de
introduccion Z-Trak de 14 o 16 Fr. Todos los sistemas son compatibles con una
guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm). Para potenciar la hemostasia, la vélvula
hemostatica Captor puede aflojarse o apretarse. El despliegue se consigue
retrayendo la vaina.

1.4 Sistema de imp ion de la de ramaiiliaca

Las extensiones de rama iliaca se despliegan utilizando los sistemas de
introduccion H&L-B One-Shot de 14, 16 y 18 Fr. (Fig. 4) Estos sistemas de
implantaciéon no tienen mecanismo de liberacion mediante alambres
disparadores ni conjunto de cépsula superior. El despliegue se consigue
retrayendo la vaina.

1.5 Sistema de implantacion del convertidor

Los convertidores utilizan los sistemas de introduccién H&L-B One-Shot de
18y 20 Fr. (Fig. 5) El sistema de introduccion de los convertidores no tiene
mecanismo de liberacion mediante alambres disparadores ni conjunto de
capsula superior. El despliegue del convertidor se consigue retrayendo la
vaina.

1.6 Sistema de implantacion del tapén iliaco

Los tapones iliacos vienen precargados en los sistemas de introduccién H&L-B
One-Shot de 14y 16 Fr. (Fig. 6) El sistema de implantacion del tapon iliaco
incluye un solo mecanismo de liberacion mediante alambres disparadores. El
despliegue del tapén iliaco se consigue retrayendo la vaina y retirando el
alambre disparador.

2 INDICACIONES

Los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus correspondientes
sistemas de introduccion estén indicados para utilizarse con la endoprotesis
vascular para AAA Zenith durante un procedimiento primario o secundario en
pacientes que cuenten con un acceso iliaco o femoral adecuado que sea
ademas compatible con los sistemas de introduccion requeridos.

3 CONTRAINDICACIONES
Los componentes auxiliares para AAA Zenith estan contraindicados en:

« Pacientes con sensibilidades o alergias conocidas al acero inoxidable, el
poliéster, la soldadura (estano o plata), el polipropileno o el oro.

« Pacientes con infecciones generalizadas que puedan tener un mayor riesgo
de infeccion de la endoprétesis vascular.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1 Generales

« Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias o lesiones graves.

« Durante los procedimientos de implantacién o reintervencién debera haber
un equipo quirtrgico cualificado disponible en todo momento para el caso
de que sea necesaria una conversion a reparacién quirlrgica abierta.

« Los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus correspondientes
sistemas de introduccion sélo deben utilizarlos médicos y equipos que
hayan recibido formacién en técnicas intervencionistas vasculares (con
catéteres y quirdrgicas) y en el uso de estos dispositivos. La formacion
especifica necesaria se describe en el apartado 10.1, Formacion de
médicos.
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« En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma, disminucién
inaceptable de la longitud de fijacion (solapamiento de vaso y componente)
o endofugas, debe considerarse la conveniencia de intervenciones
endovasculares adicionales o de conversion a reparacion quirlrgica abierta
convencional después de la reparacion endovascular. El aumento del
tamano del aneurismay la persistencia de endofugas o de migracion
pueden producir la rotura del aneurisma.

« Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccion del flujo
sanguineo a través de la ramificacion de la endoproétesis vascular tengan que
someterse a intervenciones o procedimientos quirdrgicos secundarios.

+ No se ha evaluado el uso de los componentes auxiliares para AAA Zenith
con otro tipo de endoprétesis vasculares.

4.2 Seleccion, tratamiento y seguimiento de los pacientes

- La extension de cuerpo principal para AAA Zenith esta indicada para tratar

cuellos adrticos de diametros no inferiores a 18 mm y no superiores a

32 mm. La extension de cuerpo principal para AAA Zenith esté indicada para

tratar cuellos adrticos proximales (distales a la arteria renal mas inferior) de

al menos 15 mm de longitud. Se requiere un lugar de fijacion distal en la
arteria iliaca de mas de 10 mm de longitud y de 7,5-20 mm de diametro

(medido de pared exterior a pared exterior). Estas medidas de tamaro son

esenciales para la eficacia de la reparacion endovascular.

La introduccién del dispositivo en la vasculatura requiere un acceso iliaco o

femoral adecuado.

Los principales elementos anatomicos que pueden dificultar la exclusion

correcta del aneurisma incluyen: exceso de angulacién del cuello proximal

(>60 grados en el caso del cuello infrarrenal respecto al eje del AAA o

>45 grados en el del cuello suprarrenal respecto al cuello infrarrenal

inmediato); cuello adrtico proximal corto (<15 mm); forma de embudo

invertido (con un incremento de diametro de mas de un 10 % en 15 mm del

cuello adrtico proximal); lugar de fijacion distal corto (<10 mm); y trombo o

calcificacion circunferenciales en los lugares de la implantacion arterial,

concretamente en los puntos de encuentro con el cuello adrtico proximal y

con la arteria iliaca distal. En presencia de limitaciones anatémicas, puede

ser necesario un cuello mas largo para obtener un sellado y una fijacién
adecuados. Las irregularidades en la calcificacion o la placa pueden
comprometer la fijacion y el sellado de los lugares de la implantacion. Los
cuellos que presenten estos elementos anatémicos clave pueden conllevar
un mayor riesgo de migracion de la endoprotesis vascular.

El didmetro (medido de pared interior a pared interior) y la morfologia

(grado minimo de tortuosidad, enfermedad oclusiva o calcificacion) del vaso

de acceso deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y los

sistemas de implantacién del perfil de una vaina introductora vascular de
entre 14y 20 Fr. Los vasos que muestren un exceso de calcificacién, oclusion,
tortuosidad o trombos pueden ser inadecuados para la colocacién de los
componentes auxiliares y presentar un mayor riesgo de embolizacién. El
tratamiento satisfactorio de algunos pacientes puede requerir una técnica
de conducto vascular.

Antes de seleccionar una extension de cuerpo principal, es necesario evaluar

el tamano de la endoproétesis endovascular para AAA Zenith preexistente.

« El uso de una extension de cuerpo principal de 58 mm de longitud debera
considerarse solo cuando la longitud desde la arteria renal mas inferior a
la bifurcacion de la endoprotesis preexistente sea >65 mm para cuerpos
principales de endoprotesis vasculares TFB (endoprétesis vascular para
AAA Zenith) y >73 mm para cuerpos principales de endoprotesis
vasculares TFFB (endoprdtesis vascular para AAA Zenith Flex). Si el
dispositivo no se utiliza de esta manera, es posible que aumente el riesgo
de oclusién inadvertida de arterias renales.

« El uso de una extension de cuerpo principal de 73 mm de longitud debera
considerarse solo cuando la longitud desde la arteria renal mas inferior a
la bifurcacion de la endoprétesis preexistente sea >86 mm para cuerpos
principales de endoprotesis vasculares TFFB (endoprdtesis vascular para
AAA Zenith Flex). Si el dispositivo no se utiliza de esta manera, es posible
que aumente el riesgo de oclusion inadvertida de arterias renales.

Los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus correspondientes

sistemas de introduccion no estdn recomendados para pacientes que no

puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los estudios de
imagen intraoperatorios y los estudios de imagen de seguimiento

posoperatorios. Todos los pacientes deben vigilarse estrechamente y

examinarse periddicamente para comprobar si presentan cambios en el

estado de su enfermedad y para evaluar la integridad de la endoproétesis.

Los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus correspondientes

sistemas de introduccion no estan recomendados para pacientes que

superen los limites de peso y/o tamafio que comprometen o impiden el
cumplimiento de los requisitos necesarios de los estudios de imagen.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria

iliaca interna o la oclusién de una arteria mesentérica inferior indispensable

pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

La existencia de varias arterias lumbares grandes permeables, trombos

murales y una arteria mesentérica inferior permeable puede predisponer a

un paciente a endofugas de tipo Il. Los pacientes con coagulopatia

incorregible también pueden tener mayor riesgo de endofugas de tipo Il o

de complicaciones hemorragicas.

La seguridad y la eficacia de los componentes auxiliares para AAA Zenith

con sus correspondientes sistemas de introduccion no se han evaluado en

las siguientes poblaciones de pacientes:

« lesion adrtica traumatica;

« aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente;

« aneurismas micoticos;

- pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de endoprétesis
vasculares;

« revision de endoprotesis vasculares colocadas con anterioridad;

« coagulopatia incorregible;

- arteria mesentérica indispensable;

« trastornos genéticos del tejido conjuntivo (p. ej., sindromes de Marfan o
de Ehlers-Danlos);

- aneurismas aorticos toracicos o toracoabdominales concomitantes;

- infecciones generalizadas activas;

« mujeres embarazadas o lactantes;

- pacientes con obesidad morbida;

« pacientes de menos de 18 afos de edad.

- La seleccion satisfactoria de los pacientes requiere estudios de imagen
espec1fcos y mediciones precisas; véase el apartado 4.3, Técnicas de
me on y estudios de imagen previos al procedimiento.

« El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los
didmetros de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento,
sobre todo cuando las medidas (diametros y longitudes de tratamiento)
preoperatorias de planificacion del caso no sean precisas. Esto permitird una
mayor flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados éptimos.

4.3 Técnicas de medicién y dei p al proc

- La falta de TAC sin contraste puede impedir aprecnar la calcificacion iliaca o
aodrtica, que puede imposibilitar el acceso o la fijacion y el sellado
apropiados del dispositivo.

« Si en las TAC previas al procedimiento se utilizan espesores de
reconstruccion de mas de 3 mm, es posible que el tamafo del dispositivo
elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien las estenosis focales.

« La experiencia clinica indica que la angiografia tomogréfica computarizada
(ATC) espiral con contraste y reconstruccion tridimensional es la modalidad
de estudio de imagen que se recomienda encarecidamente para evaluar con
exactitud la configuracion anatémica del paciente antes del tratamiento con
los componentes auxiliares para AAA Zenith. Si no se dispone de equipo de
ATC espiral con contraste y reconstruccion tridimensional, debe remitirse al
paciente a un centro que disponga de dicho equipo.




« Los clinicos recomiendan colocar el brazo en C radiografico durante la
angiografia del procedimiento de tal forma que los origenes de las arterias
renales, y especialmente la arteria renal permeable mas inferior, estén
claramente visibles antes del despliegue del borde proximal del material de
la endoprotesis vascular (stent de sellado) de la extension de cuerpo
principal. Ademas, antes del despliegue de los componentes de ramas iliacas
o de las extensiones de rama iliaca, la angiografia debe mostrar las
bifurcaciones de las arterias iliacas de tal forma que las arterias iliacas
primitivas distales estén bien definidas respecto al origen de las arterias
iliacas internas bilateralmente.

Diametros

Los didmetros deben determinarse mediante TAC y medirse de pared exterior
a pared exterior del vaso (y no de su luz) para facilitar la determinacion
correcta de los tamafios de los dispositivos y la seleccion adecuada de los
dispositivos. El barrido de la tomografia computarizada espiral con contraste
debe comenzar en un punto 1 cm superior al eje celiaco y continuar a través
de las cabezas femorales con un espesor de corte axial de 3 mm o menos.

Longitudes

Las longitudes deben determinarse mediante TAC para evaluar con exactitud
la longitud del cuello proximal infrarrenal y para planificar los tamafos de los
cuerpos principales, las ramas iliacas y los componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para AAA Zenith (Flex). Estas reconstrucciones deben
realizarse en proyecciones sagitales, coronales y tridimensionales.

- La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado aun. Todos los pacientes deben ser informados de que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante el
resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprotesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurisma en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoprétesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se
describen en el apartado 12, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN
Y SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

« Los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus correspondientes
sistemas de introduccion no estan recomendados para pacientes que no
puedan o no estén dispuestos a someterse a los estudios de imagen y de
implantacion preoperatorios y posoperatorios necesarios descritos en las
instrucciones de uso de la endoproétesis vascular para AAA Zenith (Flex). Hay
una copia disponible en linea en www.cookmedical.com.

« Tras la colocacion de la endoprotesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoprotesis vascular, el crecimiento del aneurisma y los cambios en la
estructura o posicion de la endoproétesis vascular. Como minimo, es
necesario realizar estudios de imagen anuales que incluyan: 1) radiografias
abdominales para examinar la integridad del dispositivo (separacion entre
componentes o fractura de stents) y 2) TAC con contraste y sin él para
determinar los cambios del aneurisma, el flujo alrededor de la endoprétesis
vascular, la permeabilidad, la tortuosidad y la evolucién de la patologia. Si
hay complicaciones renales u otros factores que impidan el uso de medio de
contraste en los estudios de imagen, las radiografias abdominales y las
ecografias duplex pueden ofrecer informacion similar.

4.4 Seleccion de los dispositivos

Al seleccionar el tamano de dispositivo adecuado, se recomienda
encarecidamente seguir al pie de la letra la guia para la selecciéon del tamafo
de las instrucciones de uso de los componentes auxiliares de la endoproétesis
vascular para AAA Zenith (tablas 10.5.1 a 10.5.5). La guia para la seleccién
del tamano de las instrucciones de uso incorpora los
sobredimensionamientos adecuados de los dispositivos. Si se seleccionan
tamanos que estén fuera de este intervalo, pueden producirse endofugas,
fracturas, migracion, doblamiento de los dispositivos hacia el interior y
compresion de los dispositivos.

4.5 Proc de impl.
(Consulte el apartado 11, MODO DE EMPLEO)

« Durante el procedimiento, es necesario mantener una visualizacion
adecuada mediante estudios de imagen para colocar satisfactoriamente los
componentes auxiliares para AAA Zenith y asegurar la yuxtaposicion
adecuada a la pared adrtica.

« No doble ni acode el sistema de implantacion. Si lo hace, podria danar el

sistema de implantacion y el componente auxiliar para AAA Zenith.

Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al hacer girar el

sistema de implantacion se debe tener cuidado para que giren

conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la vaina exterior
hasta la canula interior).

« No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de implantacion si
siente resistencia durante el avance de la guia o el sistema de implantacion.
Deténgase y determine la causa de la resistencia; el vaso, el catéter o la
endoprotesis vascular pueden resultar danados. Tenga especial cuidado en
zonas de estenosis, trombosis intravascular o en vasos calcificados o
tortuosos.

« El despliegue parcial o la migracion inadvertidos de la endoprotesis pueden
requerir la extraccion quirdrgica.

« A menos que esté médicamente indicado, no despliegue los componentes
auxiliares para AAA Zenith en lugares que ocluyan arterias necesarias para
suministrar flujo sanguineo a érganos o extremidades. No cubra arterias
renales o mesentéricas importantes (con excepcion de la arteria mesentérica
inferior) con la endoproétesis. Es posible que se ocluya el vaso. Durante el
estudio clinico, este dispositivo no se estudio en pacientes con dos arterias
iliacas internas ocluidas.

« No intente reenvainar la endoprétesis vascular después de haberla
desplegado parcial o totalmente.

« Si la endoprotesis vascular se cambia de posicion distalmente después del
despliegue parcial del stent proximal cubierto, la endoprdtesis vascular o el
vaso pueden resultar dafados.

« La colocacién incorrecta o el sellado incompleto de los componentes
auxiliares para AAA Zenith dentro del vaso pueden aumentar el riesgo de
endofugas, migracion u oclusion inadvertida de las arterias renales o iliacas
internas. La arteria renal debe mantenerse permeable para evitar o reducir el
riesgo de fallo renal y complicaciones posteriores.

« La fijacion inadecuada de los componentes auxiliares para AAA Zenith
podria aumentar el riesgo de migracion de la endoprotesis. El despliegue
incorrecto o la migracion de la endoprétesis pueden requerir una
intervencion quirdrgica.

« Durante el procedimiento de implantacién debe utilizarse anticoagulacion
sistémica administrada segun el protocolo habitual del hospital y el
protocolo preferido del médico. Si la heparina esta contraindicada, debera
considerarse otro anticoagulante.

« Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprotesis
contenida en el sistema de implantacién, maniptilela lo menos posible
durante la preparacion y la introduccién.

« Mantenga la posicion de la guia durante la introduccién del sistema de
implantacion.

« Debe utilizarse fluoroscopia durante la introduccién y el despliegue para
confirmar el funcionamiento adecuado de los componentes del sistema de
implantacion, la colocacion adecuada de la endoprotesis vascular y el
resultado deseado del procedimiento.

« El uso de los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus
correspondientes sistemas de introduccion requiere la administracion de
contraste intravascular. Los pacientes con insuficiencia renal preexistente
pueden tener mayor riesgo de fallo renal en el periodo posoperatorio. Se
debe procurar limitar la cantidad de medio de contraste utilizada durante el
procedimiento y emplear métodos preventivos de tratamiento para
disminuir el grado de afectacion renal (p. ej., hidrataciéon adecuada).
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« Al retirar la vaina o la guia, la configuracién anatémica y la posicion de la
endoprotesis vascular pueden cambiar. Vigile constantemente la posicion de
la endoprotesis vascular y realice una angiografia para comprobar la
posicion segln sea necesario.

«Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y vainas en el interior de un
aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desplazar fragmentos de
trombo que pueden causar embolizacién distal o rotura del aneurisma.

« Durante la colocacién y el despliegue se debe tener cuidado para no
desplazar ni danar el cuerpo principal.

« Los sistemas de implantacion de los convertidores y de las extensiones de
cuerpo principal no se pueden introducir a través de una vaina introductora
para cuerpo principal o rama iliaca.

4.6 Uso del balén moldeador

+ No hinche el baldn en el vaso fuera de la endoprétesis vascular, ya que el
vaso podria resultar dafado. Utilice el balon de acuerdo con lo indicado en
su documentacion.

« Tenga cuidado al hinchar el balén dentro de la endoprétesis vascular en
presencia de calcificacion, ya que el hinchado excesivo podria daiar el vaso.

« Asegurese de que el baldn esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

4.7 Extension de cuerpo principal
Durante la colocacion y despliegue de la extension de cuerpo principal se
debe tener cuidado para no desplazar el cuerpo principal.

4.8 Informacién sobre la MRI

La seguridad y compatibilidad con MRI de los componentes auxiliares para
AAA Zenith se basa en la seguridad y compatibilidad con MRI de la
endoprotesis vascular para AAA Zenith, que esta formada por stents del
mismo metal.

Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprétesis vascular para
AAA Zenith es «<MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de
la MRI), seguin la clasificacion de la American Society for Testing and Materials.
Un paciente con esta endoprdtesis vascular puede someterse a MRI de
manera segura inmediatamente después de la colocacion en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico
- Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm

La evaluacion no clinica se realizé en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General
Electric Excite) con un campo magnético de gradiente espacial maximo de
720 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posicion del campo
magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del
escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

Los componentes auxiliares para AAA Zenith y las endoprotesis vasculares
para AAA Zenith estan hechos de materiales similares, por lo que son
comparables en cuanto al calentamiento relacionado con la MRI.

Sistemas de 1,5 teslas:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas

« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI (esto es,
por secuencia de MRI)

En las pruebas no clinicas, la endoprétesis vascular para AAA Zenith produjo
un aumento de temperatura inferior o igual a 1,4 °C con un promedio de
indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo
entero indicado por el sistema de MRI de 2,8 W/kg durante 15 minutos de MRI
en un escaner de MRI Siemens Medical Magnetom de 1,5 teslas con software
Numaris/4, versién Syngo MR 2002B DHHS. El promedio de indice de
absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo entero
maximo fue de 2,8 W/kg, que corresponde a un valor medido por calorimetria
de 1,5 W/kg.

Sistemas de 3,0 teslas:

« Campo magnético estatico de 3,0 teslas

« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI (esto es,
por secuencia de MRI)

En las pruebas no clinicas, la endoprétesis vascular para AAA Zenith produjo
un aumento de temperatura inferior o igual a 1,9 °C con un promedio de
indice de absorciéon especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo
entero indicado por el sistema de MRI de 3,0 W/kg durante 15 minutos de MRI
en un escaner de MRI GE Healthcare Excite de 3,0 teslas con software G3.0-
052B. El promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo fue de 3,0 W/kg, que corresponde a un valor
medido por calorimetria de 2,8 W/kg.

Artefacto de laimagen

El artefacto de la imagen se extiende por toda la regién anatémica que
contiene el dispositivo, y oscurece la vista de las estructuras anatomicas
inmediatamente adyacentes situadas en un radio aproximado de 20 cm del
dispositivo, asi como todo el dispositivo y su luz, cuando la imagen se obtiene
en pruebas no clinicas utilizando la siguiente secuencia: Secuencia spin eco
rapida en un sistema de MRI General Electric Healthcare Excite de 3,0 teslas
con software G3.0-052B y bobina de radiofrecuencia de cuerpo.

En todos los escéneres, el artefacto de la imagen se disipa a medida que
aumenta la distancia entre el dispositivo y la zona de interés. Las imagenes de
MRI de la cabeza, el cuello y las extremidades inferiores pueden obtenerse sin
artefactos en las imagenes. Las imagenes de la region abdominal y de las
extremidades superiores pueden presentar artefactos, dependiendo de la
distancia entre el dispositivo y la zona de interés.

Se dispone de informacion clinica sobre diecisiete pacientes que se
sometieron a MRI después de la implantacion de endoprétesis vasculares. En
estos pacientes no se ha informado de ninguna reaccién adversa ni de ningin
problema con el dispositivo debidos a la MRI. Ademas, se han implantado
bastante mas de 100.000 endoproétesis vasculares para AAA Zenith en todo el
mundo, y no se ha informado de ninguna reaccién adversa ni de ningin
problema con el dispositivo debidos a la MRI.

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso.
Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 EE.UU.

Teléfono: +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE.UU.

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org



5 REACCIONES ADVERSAS

5.1 Reacciones adversas observadas

Para obtener informacion sobre las reacciones adversas observadas en
pacientes que recibieron una endoprotesis vascular para AAA Zenith (Flex),
algunos de los cuales recibieron componentes auxiliares para AAA Zenith,
consulte las instrucciones de uso de la endoprétesis vascular para AAA Zenith
(Flex). Hay una copia disponible en linea en www.cookmedical.com.

5.2 Reacciones adversas posibles
Las reacciones adversas posibles que pueden requerir intervencion incluyen,
entre otras:

+ Agrandamiento del aneurisma

« Amputacion

« Claudicacion (p. ej., en nalga o extremidad inferior)

« Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p. ej., arritmia,
infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, hipotension e
hipertension)

« Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores
(p. ej., aspiracion)

« Complicaciones de la herida quirtrgica y problemas asociados posteriores
(p. ej., dehiscencia e infeccion)

« Complicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccién, dolor,
hematoma, pseudoaneurisma y fistula arteriovenosa

- Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores
(p. ej., isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)

« Complicaciones intestinales (p. ej., ileo, isquemia transitoria, infarto y
necrosis)

« Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. €], fistula
linfatica)

« Complicaciones neuroldgicas locales o generalizadas y problemas asociados
posteriores (p. €]., infarto cerebral, accidente isquémico transitorio,
paraplejia, paraparesia y parélisis)

« Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados
posteriores (p. ej., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacion
prolongada)

« Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. ej., oclusion
de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

« Conversion quirlrgica a reparacion abierta

« Dafno aodrtico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia, rotura y
muerte

« Dafio vascular

«Edema

« Embolizacién (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o
infarto

« Endofuga

« Endoprétesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue
incompleto de componentes; migracién de componentes; separacion de
componentes de otros componentes de la endoprotesis vascular; rotura del
hilo de sutura; oclusién; infeccién; fractura de stents; desgaste del material
de la endoprotesis vascular; dilatacion; erosion; puncion; flujo alrededor de
la endoprétesis vascular; y corrosion

« Espasmo vascular o traumatismo vascular (p. ej., diseccion del vaso
iliofemoral, hemorragia, rotura y muerte)

« Fiebre e inflamacion localizada

« Fistula arteriovenosa

+ Hemorragia, hematoma o coagulopatia

« Impotencia

« Infeccién del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

« Insuficiencia hepatica

» Muerte

+ Oclusion de la endoprétesis vascular o del vaso nativo

« Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

Informes de reacciones adversas relacionadas con el dispositivo

Debera informarse inmediatamente a Cook de toda reaccion adversa
(incidente clinico) que implique componentes auxiliares para AAA Zenith.
Para informar sobre incidentes, llame al Departamento de Relaciones con los
Clientes al nimero 1-800-457-4500 (24 horas) o 1-812-339-2235.

6 RESUMEN DE ESTUDIOS CLiNICOS

Para obtener informacién sobre estudios clinicos acerca de pacientes que
recibieron una endoprotesis vascular para AAA Zenith (Flex), algunos de los
cuales recibieron componentes auxiliares para AAA Zenith, consulte las
instrucciones de uso de la endoprotesis vascular para AAA Zenith (Flex). Hay
una copia disponible en linea en www.cookmedical.com.

7 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
(Consulte el apartado 4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

7.1 Individualizacién del tr i

Cook recomienda que la seleccién de los didmetros de los componentes
auxiliares para AAA Zenith se haga seguin lo descrito en las tablas 10.5.1 a
10.5.5. El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los
diametros de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento, sobre
todo cuando las medidas (didmetros y longitudes de tratamiento)
preoperatorias de planificacion del caso no sean precisas. Esto permitird una
mayor flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados éptimos. Antes
de utilizar los componentes auxiliares para AAA Zenith, deberan considerarse
detenidamente los riesgos y los beneficios para cada paciente. Las
consideraciones adicionales que deben tenerse en cuenta para la seleccion
de los pacientes incluyen, entre otras:

«La edad y la esperanza de vida del paciente.
« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes de
la intervencién quirdrgica, y obesidad moérbida).
« La idoneidad del paciente para la reparacion quirtrgica abierta.
« La idoneidad anatomica del paciente para la reparacion endovascular.
« El riesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del tratamiento
con los componentes auxiliares para AAA Zenith.
- La capacidad del paciente para tolerar la anestesia general, regional o local.
« El tamano y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (grado minimo de
trombosis, calcificacion y tortuosidad) deben ser compatibles con las
técnicas de acceso vascular y los accesorios del perfil de implantaciéon de
una vaina introductora vascular de entre 14y 20 Fr.
- Para la extension de cuerpo principal, segmento (cuello) adrtico infrarrenal
no aneurismatico proximal al aneurisma:
- con un didametro medido de pared exterior a pared exterior no superior a
32 mm y no inferior a 18 mm,
« con un angulo respecto al eje largo del aneurisma de menos de 60 grados,

y
« con un angulo respecto al eje de la aorta suprarrenal de menos de
45 grados.
« Lugar de fijacion distal en la arteria iliaca de mas de 10 mm de longitud y de
7,5 a 20 mm de didgmetro (medido de pared exterior a pared exterior).
« La ausencia de enfermedad oclusiva importante de la arteria femoral/iliaca
que pueda impedir el flujo a través de la endoprotesis vascular.

La decision final del tratamiento deben tomarla el médico y el paciente.
8 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
El médico y el paciente (y los miembros de la familia) deben considerar los

riesgos y las ventajas al deliberar sobre la conveniencia de este dispositivo
endovascular y del procedimiento, lo que incluye:
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« Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovascular y la reparacion
quirdrgica.

« Las ventajas posibles de la reparacién quirtrgica abierta tradicional.

« Las ventajas posibles de la reparacion endovascular.

« La posibilidad de que sea necesaria la reparacion intervencionista o
quirdrgica abierta posterior del aneurisma después de la reparacion
endovascular inicial.

Ademas de los riesgos y las ventajas de la reparacién endovascular, el médico
debe evaluar el compromiso del paciente con el seguimiento posoperatorio y
el cumplimiento de los requisitos de este, ya que son necesarios para
garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento. A
continuacion se enumeran otros temas relacionados con las expectativas
posteriores a una reparacion endovascular que deben discutirse con el
paciente.

«La eficaciaa Iargo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determlnado aun Todos los paaentes deben ser |nformados de que el
i6dico d
eI resto de la vida para evaluar el estado de salud y Ia eflcacm de las
endoprotesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoprétesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se

describen en el apartado 12, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y

SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

Los pacientes deben ser informados de la importancia del cumplimiento del

programa de seguimiento, tanto durante el primer aflo como a intervalos

anuales de entonces en adelante. También debe decirseles que la
regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales para
garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento
endovascular de los AAA. Como minimo, es necesario realizar estudios de
imagen anuales y cumplir los requisitos del seguimiento posoperatorio
periddico, lo que debe considerarse un compromiso de por vida con la salud

y el bienestar del paciente.

- El paciente debe ser informado de que la reparacion satisfactoria de

aneurismas no detiene el proceso de la enfermedad. Aun es posible

presentar una degeneracion vascular asociada.

Los médicos deben advertir a todos los pacientes de la importancia de

buscar atenciéon médica inmediata en caso de que se experimenten signos

de oclusién de ramificacion o de agrandamiento o rotura del aneurisma. Los
signos de oclusion de ramificacion de la endoproétesis vascular incluyen
dolor en las caderas o las piernas al caminar o en reposo, decoloracion de las
piernas y sensacion de frio en las piernas. La rotura del aneurisma puede ser
asintomatica, pero normalmente se presenta con: dolor; entumecimiento;
debilidad en las piernas; dolor en la espalda, el torax, el abdomen o la ingle;
mareos; desmayos; aumento del ritmo cardiaco o debilidad repentina.

« Debido a los estudios de imagen requeridos para la colocacion y el
seguimiento satisfactorios de dispositivos endovasculares, las mujeres que
estén embarazadas o sospechen estarlo deben ser informadas de los riesgos
que tiene la exposicion a la radiacion para los tejidos en desarrollo.

- Los varones que se sometan a reparacion endovascular o quirdrgica abierta
pueden experimentar impotencia.

Los médicos deben aconsejar al paciente que consulte la Guia del paciente
para informarse sobre los riesgos posibles durante la implantacion del
dispositivo y después de ella. Los riesgos relacionados con el procedimiento
incluyen complicaciones cardiacas, pulmonares, neuroldgicas, intestinales y
hemorragicas. Los riesgos relacionados con el dispositivo incluyen oclusion,
endofuga, agrandamiento del aneurisma, fractura, posibilidad de que sea
necesario volver a intervenir y realizar una conversion quirdrgica abierta,
rotura y muerte (consulte el apartado 5, REACCIONES ADVERSAS). El
médico debe rellenar la tarjeta de identificacion del paciente y dérsela al
paciente para que este pueda llevarla consigo en todo momento. El paciente
debe hacer referencia a la tarjeta siempre que visite a otros profesionales
sanitarios, sobre todo en caso de que tenga que someterse a otros
procedimientos diagnosticos (p. ej., MRI).

9 PRESENTACION

« Los componentes auxiliares para AAA Zenith estan esterilizados con gas
oxido de etileno, vienen precargados en sus correspondientes sistemas de
introduccion y se suministran en envases de apertura pelable.

« Los dispositivos estan indicados para utilizarse una sola vez. No reesterilice
los dispositivos.

« El producto esta estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtn
dafio. Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han
resultado danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta
dafiado o si la barrera estéril esta dafiada o rota. Si se ha producido algin
dafio, no utilice el producto y devuélvalo a Cook.

« Antes del uso, asegurese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamano) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente particular.

« No utilice el dispositivo después de la fecha «USE BY» (fecha de caducidad)
impresa en la etiqueta.

« Almacénelo en un lugar fresco y seco.

10 INFORMACION SOBRE EL USO CLIiNICO

10.1 Formacién de médicos

AVISO: D los proc i de impl. io6n o reintervencion
debera haber un equipo quirtrgico cualificado dlspomble en todo
momento para el caso de que sea necesaria una conversion a reparacion
quirdrgica abierta.

AVISO: Los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus
correspondientes sistemas de introduccion solamente deben utilizarlos
médicos y equipos que hayan recibido formacién en técnicas
intervencionistas endovasculares y en el uso de este dispositivo. A
continuacion, se resumen los requisitos tedricos y técnicos
recomendados que deben cumplir los médicos que utilicen los
componentes auxiliares para AAA Zenith con sus correspondientes
sistemas de introduccion:

Seleccion de los pacientes:

« Conocimiento de la historia natural de los aneurismas adrticos abdominales
(AAA) y las comorbilidades asociadas a la reparacion de AAA.

« Conocimiento de la interpretacion de imagenes radiogréficas, la seleccion
de los dispositivos, la planificacion y la seleccion de tamaios.

Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la realizacion
de procedimientos tales como:

« Incision, arteriotomia y reparacion femorales

« Técnicas de acceso y cierre percutdneos

- Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres

« Interpretaciéon de imagenes fluoroscdpicas y angiograficas

« Embolizacion

« Angioplastia

« Colocacion de stents endovasculares

« Técnicas con dispositivo de recuperacion (asa)

« Uso adecuado de material de contraste radiografico

« Técnicas para reducir al minimo la exposicion a radiacion

« Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes



10.2 Inspeccion previa al uso

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafiado o si
la barrera estéril estd danada o rota. Si se ha producido algun dafno, no utilice
el producto y devuélvalo a Cook. Antes del uso, asegurese de que se dispone
de los dispositivos apropiados (cantidad y tamafio) para el paciente,
comprobando que los dispositivos se corresponden con los prescritos por el
médico para ese paciente particular.

10.3 Material necesario

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad fija)
« Medio de contraste

«Jeringa

« Solucion salina heparinizada

« Pafnos de gasa estériles

10.4 Material recomendado

Se recomiendan los siguientes productos. Para obtener informacion sobre el
uso de estos productos, consulte las instrucciones de uso del producto en
cuestion.

« Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por
ejemplo:
« Guias ultrarrigidas Cook Amplatz (AUS2)
- Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES)
- Guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm); por ejemplo:
« Guias Cook de 0,035 pulgadas (0,89 mm)
« Guias Cook Nimble™
« Balones moldeadores; por ejemplo:
- Catéter balén Cook Coda®
« Equipos introductores; por ejemplo:
« Equipos introductores Cook Check-Flo®
« Equipos introductores Cook Check-Flo extragrandes
« Introductores contralaterales Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Catéter de medicion; por ejemplo:
- Catéteres de medicion centimetrados Cook Aurous®
« Catéteres angiograficos de punta radiopaca; por ejemplo:
« Catéteres angiograficos Cook con punta Beacon®
« Catéteres Cook Royal Flush con punta Beacon®
« Agujas para acceso; por ejemplo:
« Agujas para acceso vascular percutaneo Cook
- Dilatadores endovasculares; por ejemplo:
« Equipos de dilatadores endovasculares Cook

10.5 Pautas para la seleccion del del dia o de los dispositivos
La seleccion de diametros debe determinarse a partir del diametro del vaso
de pared exterior a pared exterior, y no del didmetro de la luz. Si se elige un
tamano demasiado grande o demasiado pequeio, es posible que el sellado
sea incompleto o que el flujo sea inadecuado.

Tabla 10.5.1 Guia para la seleccién del tamafio del diametro de la
extension de cuerpo principal*

Diametro del Didmetro de la Longitud de la Vaina

vaso adrtico extension de extension de introductora

afectado2 cuerpo principal®>  cuerpo principal (Fr)
(mm) (mm) (mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20

28 32 39,58 20

29-32 36 50,73 20

TDiametro maximo a lo largo del lugar de fijacion proximal.

2Redondee el didmetro aértico medido al mm mas cercano.

3Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccién del diametro.
*Todas las dimensiones son nominales.

Tabla 10.5.2 Guia para la seleccion del tamaiio del diametro de las
ramas iliacas (TFLE)*

Diametro del

vaso iliaco Diametro de Longitud de trabajo Vaina
afectado’2 laramailiaca3 de larama iliaca® introductora
(mm) (mm) (mm) (Fr)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71,88,105,122 14
10-11 12 39, 56,73,90, 107,124 16
12-13 14 39,56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39, 56,73,90 16
16-17 18 39,56,73,90 16
18 20 39,56,73,90 16
19 22 39,56, 73,90 16
20 24 39, 56,73,90 16

TDiametro maximo a lo largo del lugar de fijacion distal.

2Redondee el didmetro iliaco medido al mm mas cercano.

3Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccién del diametro.

4Longitud global de la rama = longitud de trabajo + 22 mm de stent de acoplamiento.
*Todas las dimensiones son nominales.
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Tabla 10.5.3 Guia para la seleccion del tamaiio del diametro de las
extensiones de rama iliaca*
Diametro de la

Diametro del Longitud de la

vaso iliaco extension de extension de intrxglt:];ora
afectado™2 rama iliaca3 rama iliaca (Fr)
(mm) (mm) (mm)
<8 8 55 14
8-9 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18

TDiametro maximo a lo largo del lugar de fijacion distal.

2Redondee el didmetro iliaco medido al mm mas cercano.

3Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccion del diametro.
*Todas las dimensiones son nominales.

Tabla 10.5.4 Guia para la seleccion del tamaiio del diametro del
convertidor*

Diametro del Didmetro del Longitud del Vaina
cuerpo principal convertidor? convertidor introductora
(mm) (mm) (mm) (Fr)

22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20

1Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccion del diametro.
*Todas las dimensiones son nominales.

Tabla 10.5.5 Guia para la seleccion del tamafo del diametro del tapon
iliaco Zenith*

Diametro del

vaso iliaco Diametro del Longitud del Vaina

afectado’-2 tapén iliaco? tapon iliaco introductora
(mm) (mm) (mm) (Fr)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TDiametro maximo a lo largo del lugar de fijacion distal.

2Redondee el diametro iliaco al mm mas cercano.

3Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccion del diametro.
*Todas las dimensiones son nominales.

11 MODO DE EMPLEO

Requisitos anatomicos

« El tamano y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (grado minimo de
trombosis, calcificacion o tortuosidad) deben ser compatibles con las
técnicas y accesorios de acceso vascular. Puede ser necesario emplear
técnicas de conducto arterial.

« Para el uso de la extension de cuerpo principal, los cuellos adrticos
proximales deberén tener un minimo de 15 mm de longitud con un
didmetro de 18-32 mm medido de pared exterior a pared exterior. El lugar
de fijacion distal en la arteria iliaca debe tener més de 10 mm de longitud y
7,5-20 mm de diametro (medido de pared exterior a pared exterior).

Antes de utilizar los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus
sistemas de introduccion respectivos, consulte este folleto de Instrucciones de
uso sugeridas. Las instrucciones siguientes constituyen unas pautas basicas
para la colocacién del dispositivo. Puede ser necesario introducir variaciones
en los procedimientos siguientes. El propésito de estas instrucciones es servir
de guia orientativa para el médico, y no sustituir el juicio de este.

Informacion general sobre el uso

Durante el uso de los componentes auxiliares para AAA Zenith con sus
correspondientes sistemas de introduccion deben emplearse las técnicas
habituales de colocacion de vainas de acceso arterial, catéteres guia,
catéteres angiograficos y guias.

La implantacion de un stent endovascular es un procedimiento quirtrgico y
puede producirse una pérdida de sangre por varias causas, que rara vez exige
una intervencion (incluida una transfusion) para evitar resultados adversos.
Resulta importante supervisar la pérdida de sangre procedente de la vélvula
hemostatica durante todo el procedimiento, pero es especificamente
relevante durante y después de la manipulacién del posicionador gris.
Después de la extraccion del posicionador gris, si la pérdida de sangre es
excesiva, considere la colocacion de un balén moldeador deshinchado o un
dilatador del sistema de introduccién dentro de la valvula para restringir el
flujo.

Factores determinantes previos al implante
Aseglirese de elegir el dispositivo adecuado durante la planificacion previa al
implante. Los factores determinantes incluyen:

1. La seleccion de la arteria femoral para la introduccién del sistema de
implantacion.

La angulacion del cuello adrtico, el aneurismay las arterias iliacas.

La calidad del cuello adrtico, si se utiliza una extension de cuerpo principal.
Los didmetros del cuello adrtico infrarrenal y las arterias iliacas distales.

La distancia desde las arterias renales hasta la bifurcacion de una
endoprotesis bifurcada colocada previamente, si se va a utilizar una
extension de cuerpo principal.
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La distancia desde la bifurcacion de una endoprétesis bifurcada colocada
previamente hasta las arterias iliacas internas o hasta los lugares de
acoplamiento.

. La existencia de uno o varios aneurismas que se extiendan en el interior de
las arterias iliacas puede requerir una consideracion especial al seleccionar
el lugar adecuado de encuentro de la endoprétesis vascular y la arteria.

El grado de calcificacion vascular.

~N

8.

Preparacion del paciente
Si los componentes auxiliares para AAA Zenith se estan utilizando como parte
de un procedimiento secundario:

. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacién y la monitorizacion de las constantes vitales.

. Coloque al paciente sobre la mesa de estudios de imagen de forma que
sea posible la visualizacion fluoroscopica desde el cayado adrtico hasta las
bifurcaciones femorales.

. Deje al descubierto la arteria femoral primitiva seleccionada utilizando la

técnica quirlrgica habitual. Cuando el procedimiento requiera un bypass

femorofemoral, deben dejarse al descubierto las dos arterias femorales
primitivas.

Establezca un control proximal y distal adecuado del vaso femoral

seleccionado.
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NOTA: Los componentes auxiliares para AAA Zenith estan disefados para
introducirse a través de una arteria femoral primitiva al descubierto en el lado
de introduccién seleccionado. La angiografia del lugar del implante puede
realizarse utilizando un catéter angiogréfico recto introducido desde el lado
contralateral, bien dejandolo al descubierto quirtrgicamente o bien mediante
un abordaje percutaneo.

w

. Utilizando la técnica habitual y una aguja arterial de pared ultrafina (UT)
y de calibre 18UT 0 19UT G, puncione las arterias femorales primitivas
seleccionadas. Tras acceder a los vasos, introduzca:

« Guias: estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de diametro, 145 cm de
longitud y punta en J o guia Bentson

« Vainas del tamano adecuado (p. ej., 6,0 u 8,0 Fr)

« Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicion, p. ej., un
catéter de medicidon centimetrado o un catéter de lavado recto)

. Mediante angiografia, identifique el nivel o los niveles de las arterias
renales, de la bifurcacion de la endoprotesis bifurcada colocada
previamente y de las bifurcaciones iliacas.

o

NOTA: Si se utiliza angulacién del fluoroscopio con un cuello angulado,
puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes proyecciones.

11.1 Informacién general sobre el uso de los componentes auxiliares
La seleccion del tamario o la colocacién incorrectas del dispositivo, los
cambios o anomalias en la configuracién anatémica del paciente o las
complicaciones durante el procedimiento pueden requerir la colocacién de
otras endoprotesis vasculares, extensiones, tapones iliacos y convertidores.
Independientemente del dispositivo colocado, los procedimientos basicos
seran parecidos a las maniobras requeridas para las endoprotesis vasculares
para AAA Zenith. Es fundamental mantener el acceso con la guia.

Durante el uso de los componentes auxiliares para AAA Zenith deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso arterial,
catéteres guia, catéteres angiograficos y guias. Los componentes auxiliares
para AAA Zenith con sus correspondientes sistemas de introduccién son
compatibles con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de diametro.

11.2 Extensiones de cuerpo principal
Las extensiones de cuerpo principal (Fig. 2) se utilizan para extender el
cuerpo proximal de una endoproétesis vascular ya implantada.

Preparacion y lavado de la extensién de cuerpo principal

. Retire el estilete interior (de la canula interior), el protector de la canula
(de la cénula interior) y el protector de la punta del dilatador (de la punta
del dilatador). Retire la vaina Peel-Away® de la parte posterior de la valvula
hemostatica. (Fig. 7) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de
la llave de paso de la valvula hemostatica hasta que salga liquido por el
orificio lateral que hay cerca de la punta de la vaina introductora. (Fig. 8)
Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a través del dispositivo.
Deje de inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprétesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucién salina heparinizada al conector de la canula
interior distal. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador.
(Fig. 9)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

Colocacion y despliegue de la extension de cuerpo principal

. Cambie la guia de punta en J por una guia rigida (AUS2 o LES) de
0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud, y haga avanzar ésta a
través del catéter hasta la aorta torcica. Retire la vaina y el catéter de
lavado. Mantenga la posicion de la guia.

. Introduzca un catéter angiografico a través de la arteria femoral
contralateral y coldquelo al nivel del lugar del implante requerido.

. Introduzca el sistema de implantacion del cuerpo principal en la arteria
femoral ipsilateral.

AVISO: El si de impl ion de las ex de cuerpo principal
no puede introducirse a través de vainas introductoras de cuerpos
principales o ramas iliacas.
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. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que la extensién de cuerpo
principal se encuentre en el lugar de la intervencion requerida. (Fig. 10)

. Compruebe la posicion de la extension de cuerpo principal para asegurar el
sellado adecuado y la resistencia a la migracion.

. Compruebe la colocacion mediante angiografia para asegurarse de que las
arterias renales sean permeables y de que se haya logrado una colocaciéon
correcta.

w
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AVISO: Durante la colocacion y despliegue de la extension de cuerpo
principal se debe tener cuidado para no desplazar el cuerpo principal.

~

. Despliegue el dispositivo retirando la vaina mientras mantiene estable
el posicionador gris del sistema de implantacion. (Figs. 11y 12) Siga
desplegando el dispositivo hasta que el stent mas distal quede al
descubierto. (Fig. 13) Deje de retirar la vaina.

. Quite el seguro del mecanismo de liberacion mediante alambre disparador
blanco. Utilizando fluoroscopia, retire y extraiga el alambre disparador
deslizando el mecanismo de liberacion mediante alambre disparador
blanco hasta separarlo del mango y, a continuacion, extraigalo por su
ranura sobre la canula interior. (Fig. 14)

<3

NOTA: Puede obtener asistencia técnica por parte de un especialista en
productos de Cook contactando con su representante local de Cook.

9. Retire la punta cénica del introductor a través de la extensién de cuerpo
principal y del sistema de implantacion mientras mantiene la posicion de la
guia. Asegurese de que la extensién de cuerpo principal y la endoproétesis
vascular no se han desplazado durante la retirada del sistema de
implantacion.
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Introduccién del balén moldeador en la extension de cuerpo principal
NOTA: Para obtener informacién sobre el uso de los productos recomendados
(indicados en la pagina 53), consulte las instrucciones de uso del producto en
cuestion.

. Prepare el balon moldeador de la forma siguiente:

« Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.

« Expulse todo el aire del balon.

Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica del sistema de introduccion de la extension de cuerpo
principal hasta el nivel de la extension de cuerpo principal.

g

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

3. Hinche el balén moldeador dentro del segmento mas proximal de la
extension de cuerpo principal y, a continuacion, del segmento mas distal
de la extension de cuerpo principal utilizando medio de contraste diluido
(seguin las recomendaciones del fabricante). (Fig. 15)

AVISO: Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicion.

4. Deshinche completamente y extraiga el balén moldeador, y sustittyalo por
un catéter angiografico para realizar angiografias al terminar.

5. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, retire las
vainas, guias y catéteres que haya. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las
técnicas quirlrgicas habituales.

11.3 Ramas iliacas y extensiones de ram:
Las extensiones de rama iliaca (Fig. 4) se utilizan para extender las ramas
iliacas distales o para puentear una endoprotesis vascular ya implantada. Si
no se dispone de una extensién de rama iliaca, puede utilizarse una rama
iliaca. (Fig. 3) Si se esta utilizando una rama iliaca o una extension de rama
iliaca como parte de una reparacion primaria, el sistema de implantacién de
la rama iliaca/extension de rama iliaca puede introducirse a través de la vaina
de un sistema de introduccion de 18, 20 o 22 Fr existente ya colocado.

Preparacion y lavado de la extension de rama iliaca

1. Retire el estilete con conector negro (de la canula interior) utilizado durante
el transporte, el tubo protector de la canula (de la canula interior) y el
protector de la punta del dilatador (de la punta del dilatador). Retire la
vaina Peel-Away de la parte posterior de la vélvula hemostatica. (Fig. 16)
Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de la llave de paso de la
vélvula hemostatica hasta que salga liquido por el orificio lateral que hay
cerca de la punta de la vaina introductora. (Fig. 8) Proceda a inyectar 20 m|
de solucién de lavado a través del dispositivo. Deje de inyectar y cierre la
llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucion de
lavado de la endoprétesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucién salina heparinizada al conector de la canula
interior distal. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador.
(Fig. 9)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

Colocacion y despliegue de la extension de rama iliaca

1. Cambie la guia de punta en J por una guia rigida (AUS2 o LES) de
0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud, y haga avanzar ésta a
través del catéter hasta la aorta toracica. Retire la vaina y el catéter de
lavado. Mantenga la posicion de la guia.

2. Introduzca el sistema de implantacion de la extension de rama iliaca en la
arteria.

NOTA: Si se estd utilizando el sistema de implantacién para el cuerpo
principal de la endoprétesis vascular para AAA Zenith Flex para introducir la
extension de la rama iliaca, asegurese de que la valvula hemostética Captor®
esté en la posicion «abierta» antes de introducir y desplegar la extension de la
rama iliaca.

3. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que la extensiéon de rama
iliaca se encuentre en el lugar de la intervencién requerida. (Fig. 17)
Asegurese de que se haya logrado una colocacién correcta. Compruebe
que haya un solapamiento apropiado de la endoprotesis vascular para
asegurar el sellado correcto y la resistencia a la migracion.

Compruebe la colocacién mediante angiografia para asegurarse de que las
iliacas internas permaneceran permeables.

Despliegue el dispositivo retirando la vaina mientras mantiene estable el
posicionador gris del sistema de implantacion. (Figs. 11y 18)

»
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NOTA: Si se utiliza una rama iliaca, asegurese de que la vélvula hemostatica
Captor en la vaina introductora de la rama iliaca se gire a la posicion abierta.
(Fig. 34)

6. Siga desplegando el dispositivo hasta que el stent distal quede al
descubierto. (Fig. 19) Deje de retirar la vaina.

7. Retire la punta cdnica del introductor a través de la extension de rama iliaca
y del sistema de implantacion mientras mantiene la posicion de la guia.
Asegurese de que la endoprotesis vascular no se ha desplazado durante la
retirada del sistema de implantacion.

Introduccion del balon moldeador en la extension de rama iliaca

NOTA: Para obtener informacién sobre el uso de los productos recomendados
(indicados en la pagina 53), consulte las instrucciones de uso del producto en
cuestion.

. Prepare el balon moldeador de la forma siguiente:

« Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.

« Expulse todo el aire del balén.

Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostética hasta el segmento més proximal de la extension de rama
iliaca.

g

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

w

. Hinche el balén moldeador dentro del segmento mas proximal y, a
continuacion, del segmento mas distal de la extension de rama iliaca
utilizando medio de contraste diluido (segun las recomendaciones del
fabricante). (Fig. 20)

AVISO: Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicion.

4. Deshinche completamente y extraiga el balén moldeador, y sustitdyalo por
un catéter angiografico para realizar angiografias al terminar.

5. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, retire las
vainas, guias y catéteres que haya. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las
técnicas quirurgicas habituales.

11.4 Convertidor

Los convertidores pueden utilizarse para convertir una endoprétesis bifurcada
en una endoprotesis vascular aorto-uniiliaca en caso necesario (p. €j., en casos
de endofugas de tipo lll, oclusion de ramificacion o imposibilidad de
canulacién de la ramificacion contralateral). (Fig. 5)

Preparacion y lavado del convertidor

1. Retire el estilete interior (de la canula interior), el protector de la canula
(de la cénula interior) y el protector de la punta del dilatador (de la punta
del dilatador). Retire la vaina Peel-Away de la parte posterior de la valvula
hemostética. (Fig. 16) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de
la llave de paso de la vélvula hemostatica hasta que salga liquido por el



orificio lateral que hay cerca de la punta de la vaina introductora. (Fig. 8)
Proceda a inyectar 20 ml de solucién de lavado a través del dispositivo.
Deje de inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucién salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprétesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucién salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador. (Fig. 9)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

Colocacion y despliegue del convertidor

. Cambie la guia de punta en J por una guia rigida (AUS2 o LES) de
0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud, y haga avanzar ésta a
través del catéter hasta la aorta tordcica. Retire la vaina y el catéter de
lavado. Mantenga la posicion de la guia.

. Introduzca el sistema de implantacion del convertidor en la arteria.

N

AVISO: El sistema de implantacion del convertidor no puede introducirse
a través de vainas introductoras de cuerpos principales o ramas iliacas.
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. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que el convertidor se
encuentre en el lugar de la intervencion requerida. (Fig. 21) Compruebe
que haya un solapamiento apropiado de la endoprétesis vascular para
asegurar el sellado correcto y la resistencia a la migracion. Los dos stents
proximales deben estar colocados en el cuerpo principal, y los dos distales,
en la rama ipsilateral.

Despliegue el dispositivo retirando la vaina mientras mantiene estable el

posicionador gris del sistema de implantacion. (Figs. 11y 22)

. Siga desplegando el dispositivo hasta que el stent distal quede al
descubierto. (Fig. 23)

. Retire la punta cdnica del introductor a través del convertidor y del sistema
de implantacién mientras mantiene la posicion de la guia. Asegurese de
que la endoprétesis vascular no se ha desplazado durante la retirada del
sistema de implantacion.

>
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Introduccién del balén moldeador en el convertidor

NOTA: Para obtener informacién sobre el uso de productos recomendados
(consulte el apartado 10.4, Material recomendado), remitase a las
instrucciones de uso del producto en cuestion.

. Prepare el balon moldeador de la forma siguiente:
« Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.
« Expulse todo el aire del balén.

. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la vélvula
hemostatica hasta el segmento mas proximal del convertidor.

N

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

3. Hinche el balén moldeador en el interior del segmento mas proximal y, a
continuacion, del segmento mas distal del convertidor utilizando medio de
contraste diluido (seguin las recomendaciones del fabricante). (Fig. 24)

AVISO: Aseguirese de que el balén esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicién.

4. Deshinche completamente y extraiga el balén moldeador, y sustittyalo por
un catéter angiografico para realizar angiografias al terminar.

5. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, retire las
vainas, guias y catéteres que haya. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las
técnicas quirtrgicas habituales.

11.5 Tapén iliaco
El tapon iliaco (Fig. 6) se utiliza para ocluir una arteria iliaca, por lo general
junto con un procedimiento de bypass femorofemoral.

Preparacion y lavado del tapén iliaco

. Extraiga el estilete de transporte con conector negro (de la cdnula interior).
Retire la vaina Peel-Away de la parte posterior de la valvula hemostética.
(Fig. 25) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de la llave de
paso de la vélvula hemostatica hasta que salga liquido por el orificio lateral
que hay cerca de la punta de la vaina introductora. (Fig. 26) Proceda a
inyectar 20 ml de solucién de lavado a través del dispositivo. Deje de
inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucién salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprétesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada a la llave de paso del
brazo lateral Tuohy-Borst. Lave hasta que salga liquido por la punta del
dilatador. (Fig. 27) Deje de inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: Si sale liquido por el adaptador Tuohy-Borst, apriete y siga lavando de
la manera descrita.

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

Colocacion del tapén iliaco

. Mediante angiografia, determine la colocacion apropiada del tapén iliaco
(por debajo de la bifurcacion adrtica y por encima de la bifurcacion iliaca).

. Cambie la guia de punta en J por una guia rigida (AUS2 o LES) de
0,035 pulgadas (0,89 mm) y un minimo de 145 cm de longitud, y haga
avanzar ésta a través del catéter y por encima de la bifurcacion aortica,
con cuidado para no afectar a ninguna endoprétesis vascular colocada
previamente.

. Introduzca el sistema de implantacion en la arteria femoral sobre la guia.

(Fig. 28)

Haga avanzar el sistema de implantacion hasta la posicion deseada de la

arteria iliaca primitiva.

. Realice una angiografia mediante inyecciéon manual con una jeringa de
20 ml a través del brazo lateral de la valvula Tuohy-Borst para verificar la
posicion del tapon iliaco en relacion con la arteria iliaca interna.

N
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AVISO: Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion del
sistema de implantacién.

NOTA: El tapon iliaco estd unido por un hilo al posicionador gris, lo que
permite cambiar la posicion del tapén iliaco en el interior del vaso.

Despliegue del tapon iliaco

. Compruebe la posicion de la guia en la arteria iliaca. Despliegue el tapén

iliaco retirando la vaina mientras mantiene estable el posicionador gris del

sistema de implantacion. Retire la vaina hasta que el tapén iliaco quede

descubierto. (Figs. 29 y 30) Deje de retirar la vaina.

Separe el tapon iliaco del posicionador gris desenroscando el mando de

liberacion del alambre disparador y, a continuacion, retirando el mando por

completo. (Figs. 31y 32)

. Utilice una inyeccion manual con una jeringa de 20 ml para realizar

una angiografia a través del brazo lateral Tuohy-Borst del sistema de

implantacion a fin de verificar la posicion del tapdn iliaco respecto a la

arteria iliaca interna.

Retire la guia mientras mantiene la posicién del posicionador gris.

Asegurese de que la endoproétesis vascular no se ha desplazado durante la

retirada de la guia.

. Retire lentamente el posicionador gris. Asegurese de que la endoprotesis
vascular no se ha desplazado durante la retirada del posicionador gris.

N
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Introduccién del balén moldeador en el tapén iliaco (opcional)

NOTA: La longitud expandible del tapén iliaco para AAA Zenith es de 30 mm.
Para evitar hinchar el balén moldeador fuera de la cara distal del tapén, el
balén debe caber dentro de la longitud expandible del tapon.

. Prepare el balon moldeador de la forma siguiente:

« Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.
« Expulse todo el aire del balon.

. Vuelva a introducir la guia de punta en J. Haga avanzar la guia hasta que se
curve dentro del cuerpo del tapdn iliaco. Haga avanzar el balon moldeador
en el interior del tapdn iliaco sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica.

N

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

3. Hinche el balén moldeador en el interior del tapdn iliaco utilizando medio
de contraste diluido (seguin las recomendaciones del fabricante). (Fig. 33)

AVISO: Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicion.

4. Deshinche completamente y extraiga el balén moldeador, y sustitdyalo por
un catéter angiografico para realizar angiografias al terminar con el fin de
verificar la correcta oclusion de la arteria iliaca primitiva adecuada.

Bypass femorofemoral

Lleve a cabo el bypass femorofemoral utilizando la técnica quirdrgica habitual

y revascularice la extremidad contralateral. Repare los vasos y ciérrelos

utilizando las técnicas quirurgicas habituales.

12 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO
POSOPERATORIO

Para obtener informacion sobre las pautas para estudios de imagen y el
seguimiento posoperatorio, consulte las instrucciones de uso de la
endoproétesis vascular para AAA Zenith Flex. Hay una copia disponible en
linea en www.cookmedical.com.

12.1 Generales

«La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares tras una

intervencion endovascular secundaria empleando componentes

adicionales no se ha determinado aun. Todos los pacientes deben ser
informados de que el tratamiento endovascular requiere un
seguimiento periédico durante el resto de la vida para evaluar el estado
de salud y la eficacia de las endoprétesis vasculares. Los pacientes que
presenten signos clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en
crecimiento o cambios en la estructura o posicion de la endoprotesis
vascular) deben someterse a un seguimiento mas exhaustivo. Los pacientes
deben ser informados de la importancia del cumplimiento del programa de
seguimiento, tanto durante el primer aiio como a intervalos anuales de
entonces en adelante. También debe decirseles que la regularidad y la
constancia del seguimiento son fundamentales para garantizar la seguridad

y la eficacia continuadas del tratamiento endovascular de los AAA.

Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes y prescribirles

un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias particulares de

cada uno. El requisito minimo para el seguimiento de los pacientes (descrito
en las instrucciones de uso de la endoprétesis vascular para AAA Zenith Flex)
debe mantenerse incluso en la ausencia de sintomas clinicos (p. ej., dolor,
entumecimiento o debilidad). Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la

estructura o posicion de la endoprétesis vascular) deben someterse a

sesiones de seguimiento mas frecuentes.

« Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias
abdominales y TAC con contraste y sin él. Si hay complicaciones renales u
otros factores que impidan el uso de medio de contraste para la obtencion
de iméagenes, pueden utilizarse radiografias abdominales, TAC sin contraste y
ecografia duplex.

« La combinacién de TAC con contraste y sin él ofrece informacion sobre el
cambio de didmetro del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad, la evolucion de la patologia, la longitud de fijacion y otros
cambios morfolégicos.

- Las radiografias abdominales ofrecen informacion sobre la integridad del

dispositivo (p. ej., la separacion entre los componentes y la fractura de los

stents).

La ecografia duplex puede ofrecer informacion sobre el cambio de didmetro

de los aneurismas, las endofugas, la permeabilidad, la tortuosidad y la

evolucion de la patologia. En estas circunstancias, debe realizarse un TAC sin
contraste junto con la ecografia. La ecografia puede ser un método
diagndstico menos fiable y menos sensible que el TAC.

« El seguimiento minimo con estudios de imagen para pacientes con
endoprotesis vasculares para AAA Zenith se describe en las instrucciones de
uso de la endoproétesis vascular para AAA Zenith (Flex), que pueden
encontrarse en www.cookmedical.com. Los pacientes que requieran un
seguimiento mas exhaustivo deberan someterse a evaluaciones intermedias.

12.2 Informacién sobre la MRI

La seguridad y compatibilidad con MRI de los componentes auxiliares para
AAA Zenith se basa en la seguridad y compatibilidad con MRI de la
endoprotesis vascular para AAA Zenith, que esta formada por stents del
mismo metal.

Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprétesis vascular para
AAA Zenith es «<MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de
la MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing and Materials.
Un paciente con esta endoprétesis vascular puede someterse a MRI de
manera segura inmediatamente después de la colocacion en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos
« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm

La evaluacion no clinica se realizé en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General
Electric Excite) con un campo magnético de gradiente espacial maximo de
720 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posicion del campo
magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del
escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

Los componentes auxiliares para AAA Zenith y las endoprotesis vasculares
para AAA Zenith estan hechos de materiales similares, por lo que son
comparables en cuanto al calentamiento relacionado con la MRI.

Sistemas de 1,5 teslas:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas

« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo de 2 W/kg durante 15 minutos de MRI (esto es,
por secuencia de MRI)

En las pruebas no clinicas, la endoprétesis vascular para AAA Zenith produjo
un aumento de temperatura inferior o igual a 1,4 °C con un promedio de
indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo
entero indicado por el sistema de MRI de 2,8 W/kg durante 15 minutos de MRI
en un escaner de MRI Siemens Medical Magnetom de 1,5 teslas con software
Numaris/4, versién Syngo MR 2002B DHHS. El promedio de indice de
absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero
maximo fue de 2,8 W/kg, que corresponde a un valor medido por calorimetria
de 1,5 W/kg.



Sistemas de 3,0 teslas:

- Campo magnético estatico de 3,0 teslas

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo de 2 W/kg durante 15 minutos de MRI (esto es,
por secuencia de MRI)

En las pruebas no clinicas, la endoprotesis vascular para AAA Zenith produjo
un aumento de temperatura inferior o igual a 1,9 °C con un promedio de
indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo
entero indicado por el sistema de MRI de 3,0 W/kg durante 15 minutos de MRI
en un escaner de MRI GE Healthcare Excite de 3,0 teslas con software
G3.0-052B. El promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus
siglas en inglés) de cuerpo entero maximo fue de 3,0 W/kg, que corresponde
a un valor medido por calorimetria de 2,8 W/kg.

Artefacto de la imagen

El artefacto de la imagen se extiende por toda la region anatémica que
contiene el dispositivo, y oscurece la vista de las estructuras anatémicas
inmediatamente adyacentes situadas en un radio aproximado de 20 cm del
dispositivo, asi como todo el dispositivo y su luz, cuando la imagen se obtiene
en pruebas no clinicas utilizando la siguiente secuencia: Secuencia spin eco
rapida en un sistema de MRI General Electric Healthcare Excite de 3,0 teslas
con software G3.0-052B y bobina de radiofrecuencia de cuerpo.

En todos los escaneres, el artefacto de la imagen se disipa a medida que
aumenta la distancia entre el dispositivo y la zona de interés. Las imagenes de
MRI de la cabeza, el cuello y las extremidades inferiores pueden obtenerse sin
artefactos en las imagenes. Las imagenes de la region abdominal y de las
extremidades superiores pueden presentar artefactos, dependiendo de la
distancia entre el dispositivo y la zona de interés.

Se dispone de informacion clinica sobre diecisiete pacientes que se
sometieron a MRI después de la implantacion de endoprétesis vasculares. En
estos pacientes no se ha informado de ninguna reaccién adversa ni de ningtn
problema con el dispositivo debidos a la MRI. Ademéds, se han implantado
bastante més de 100.000 endoprotesis vasculares para AAA Zenith en todo el
mundo, y no se ha informado de ninguna reaccién adversa ni de ningin
problema con el dispositivo debidos a la MRI.

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso.
Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 EE.UU.

Teléfono: +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE.UU.

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.3 Vigilanciay t adicional

Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:

« Aneurisma con endofuga de tipo |

« Aneurisma con endofuga de tipo Ill

« El aneurisma se ha agrandado hasta alcanzar un diametro =5 mm superior a
su didmetro maximo (independientemente de las endofugas)

« Migracion

« Longitud de sellado inadecuada

Al considerar la conveniencia de una nueva intervencién o de conversién a
reparacion abierta, deben tenerse en cuenta la evaluacion de las
comorbilidades del paciente por parte del médico a cargo, la esperanza de
vida y las elecciones personales del paciente. Los pacientes deben ser
informados de que tras la colocacion de la endoprétesis vascular es posible
que sea necesario realizar nuevas intervenciones, tales como intervenciones
con catéteres o de conversion a cirugia abierta.

13 INFORMACION PARA LA LOCALIZACION DEL PACIENTE

Ademas de estas instrucciones de uso, el envase de los componentes
auxiliares para AAA Zenith con sus sistemas de introduccion respectivos
incluye un Formulario de localizaciéon del dispositivo, que el personal del
hospital tiene que rellenar y enviar a Cook a fin de tener localizados a todos
los pacientes a los que se han implantado componentes auxiliares para AAA
Zenith (como requiere la normativa federal estadounidense).

FRANGAIS

COMPOSANTS AUXILIAIRES ZENITH® AAA

Lire attentivement ce mode d’emploi. Si le mode d’emploi, les avertissements
et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des conséquences
chirurgicales graves ou des lésions au patient peuvent survenir.

MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale aux Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par ou sur l'ordre d’'un médecin.

MISE EN GARDE : Tous les éléments contenus dans la poche externe
{ le sy d’'introduction et les endoprothéses vasculaires)
sont fournis stériles et sont exclusivement destinés a un usage unique.

Quatre modes d'emploi recommandés s'appliquent a la ligne de produits
Zenith. Celui-ci décrit comment utiliser les composants auxiliaires de
I'endoprotheése vasculaire Zenith AAA (extension de corps principal, jambage
iliaque, extension de jambage iliaque, convertisseur et obturateur iliaque).
Pour des informations sur d’autres composants Zenith, consulter les modes
d'emploi recommandés suivants :

« Endoprothése vasculaire Zenith AAA (corps principal, jambages iliaques,
extension de jambage iliaque, extension de corps principal, convertisseur et
obturateur d'endoprothése vasculaire Zenith AAA) ;

« Endoprothése vasculaire Zenith Flex® AAA (corps principal et jambages
iliaques d'endoprothése vasculaire Zenith Flex AAA) ;

« Endoprothése auxiliaire Zenith Renu® AAA (configurations d’extension de
corps principal et de convertisseur) ; et

« Cathéter a ballonnet Coda®.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Composants auxiliaires Zenith AAA

Les composants auxiliaires Zenith AAA comprennent des extensions de corps
principal, des jambages iliaques, des extensions de jambage iliaque, des
convertisseurs et des obturateurs iliaques. (Fig. 1) Ces composants sont
fabriqués dans les mémes matériaux que les principaux modules de
I'endoprothese. Tous les modules sont fabriqués dans un tissu polyester tissé
pleine épaisseur, cousu a des stents en acier inoxydable Cook-Z° auto-
expansibles a l'aide de sutures en polyester tressé et polypropyléne
monofilament. Les modules sont entierement structurés par des stents afin
d‘assurer la stabilité et la force d'expansion nécessaires pour ouvrir la lumiére
de I'endoprothése pendant le déploiement. De plus, les stents Cook-Z
assurent la fixation et 'étanchéité nécessaires de I'endoprotheése a la paroi
vasculaire. Les extensions du corps principal aortique, les jambages iliaques et
les extensions des jambages iliaques peuvent étre utilisés pour rallonger leurs
segments respectifs de 'endoprothése vasculaire. Les convertisseurs et les
obturateurs iliaques peuvent étre utilisés pour convertir au besoin une
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endoprothése bifurquée en endoprothése aorto-uni-iliaque (par exemple, en
cas d'endofuite de type Ill, d'occlusion d'un moignon ou d'échec de
canulation du moignon controlatéral).

1.2 Systéeme de largage de I'extension de corps principal

Les extensions de corps principal utilisent des systémes d'introduction H&L-B
One-Shot de 18 et 20 Fr. (Fig. 2) Le systéme d'introduction d’extension de
corps principal contient un seul mécanisme de largage du fil de sécurité. A
I'encontre du systéme de largage du corps principal Zenith AAA, un capuchon
supérieur n'est pas inclus avec I'extrémité du dilatateur car le composant
d'extension de corps principal n'est pas doté d'un stent suprarénal nu a
griffes. Le déploiement de I'extension de corps principal est accompli par le
retrait de la gaine et le retrait du fil de sécurité distal.

1.3 Systéme de largage du jambage iliaque

Les jambages iliaques de I'endoprothése vasculaire Zenith AAA sont livrés
pré-chargés sur le systéme d'introduction Z-Trak. (Fig. 3) Le systéme de
largage est congu pour faciliter I'utilisation du dispositif en recourant a une
préparation minimale. Le systéme de largage de jambage iliaque utilise un
systéme d'introduction Z-Trak de 14 ou 16 Fr. Tous les systémes sont
compatibles avec des guides de 0,035 inch (0,89 mm). Pour obtenir une
meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve hémostatique
Captor. Le déploiement est accompli par le retrait de la gaine.

1.4 Systéeme de largage de I'extension de jambage iliaque

Les extensions de jambage iliaque sont déployées a l'aide des systemes
d'introduction H&L-B One-Shot de 14, 16 et 18 Fr. (Fig. 4) Ces systemes de
largage ne sont pas munis d'un mécanisme de largage du fil de sécurité, ni
d’un capuchon supérieur. Le déploiement est accompli par le retrait de la
gaine.

1.5 Systéme de largage du convertisseur

Les convertisseurs utilisent des systémes d'introduction H&L-B One-Shot de
18 et 20 Fr. (Fig. 5) Le systéme d'introduction du convertisseur n'est pas muni
d’un mécanisme de largage du fil de sécurité, ni d'un capuchon supérieur. Le
déploiement du convertisseur est accompli par le retrait de la gaine.

1.6 Systéme de largage de l'obturateur iliaque

Les obturateurs iliaques sont pré-chargés dans des systémes d'introduction
H&L-B One-Shot de 14 et 16 Fr. (Fig. 6) Le systeme de largage de I'obturateur
iliaque contient un seul mécanisme de largage du fil de sécurité. Le
déploiement de l'obturateur iliaque est accompli par le retrait de la gaine et le
retrait du fil de sécurité.

2 UTILISATION

Les composants auxiliaires Zenith AAA et leurs systémes d'introduction
respectifs sont indiqués pour étre utilisés avec 'endoprothése Zenith AAA au
cours d'interventions primaires ou secondaires chez les patients présentant
un acces iliaque/fémoral adéquat compatible avec les systemes d'introduction
nécessaires.

3 CONTRE-INDICATIONS
Les composants auxiliaires Zenith AAA sont contre-indiqués dans les cas
suivants :

« Les patients présentant une sensibilité ou allergie connue a l'acier
inoxydable, au polyester, au matériel de brasage (étain, argent), au
polypropyléne ou a l'or.

« Les patients atteints d'une infection systémique qui peuvent étre a plus
grand risque de développer une infection de I'endoprothese.

4 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

4.1 Généralités

« Lire attentivement ce mode d’emploi. Si le mode d’emploi, les
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des
conséquences graves ou des lésions au patient peuvent survenir.

« Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie compétente a
disposition lors d'une implantation ou d’une reprise au cas ou la conversion
a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

« Les composants auxiliaires Zenith AAA et leurs systémes d'introduction

respectifs ne doivent étre utilisés que par des médecins et des équipes

formés aux techniques interventionnelles vasculaires (basées sur les
cathéters et la chirurgie) et a I'utilisation de ces dispositifs. Les attentes

spécifiques relatives a la formation sont décrites dans la section 10.1,

Formation clinique.

On devra envisager des interventions endovasculaires supplémentaires ou

une conversion a un traitement par chirurgie ouverte standard suivant le

traitement endovasculaire chez les patients présentant une augmentation
de taille de I'anévrisme, une diminution inacceptable de la longueur de
fixation (chevauchement du vaisseau et du composant prothétique) et/ou
une endofuite. Une augmentation de taille de I'anévrisme et/ou une

endofuite persistante ou une migration de I'endoprothése peuvent aboutir a

la rupture de I'anévrisme.

Les patients présentant une réduction de la circulation sanguine dans le

moignon prothétique et/ou une endofuite peuvent devoir subir une

intervention ou une procédure chirurgicale de seconde intention.

L'utilisation des composants auxiliaires Zenith AAA n'a pas été évaluée avec

d‘autres endoprotheses que les endoprotheéses couvertes Zenith AAA.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients
Lextension de corps principal Zenith AAA est indiquée pour le traitement
des collets aortiques d'un diamétre de 18 mm minimum et de 32 mm
maximum. Lextension de corps principal Zenith AAA est indiquée pour le
traitement des collets aortiques proximaux (en aval de I'artere rénale la plus
basse) d’'une longueur de 15 mm minimum. Un site de fixation distal de
I'artére iliaque de plus de 10 mm de long et de 7,5 a 20 mm de diamétre
(mesuré d'une paroi externe a l'autre) est nécessaire. Ces mesures sont un
facteur essentiel dans les performances du traitement endovasculaire.
Un acceés iliaque ou fémoral adéquat est nécessaire pour introduire le
dispositif dans le systéme vasculaire.
Les éléments anatomiques essentiels susceptibles d'empécher I'exclusion de
I'anévrisme incluent un angle de collet proximal aigu (plus de 60 degrés
pour un collet sous-rénal par rapport a |'axe de I'AAA ou plus de 45 degrés
pour un collet suprarénal par rapport au collet sous-rénal le plus proche) ; un
collet aortique proximal court (moins de 15 mm) ; une forme en entonnoir
inversé (augmentation de diamétre de plus de 10 % sur une longueur de
15 mm du collet aortique proximal) ; un site de fixation distal court (moins
de 10 mm) ; et un thrombus circonférentiel et/ou une calcification au niveau
des sites d'implantation artériels, particulierement au niveau de la jonction
entre le collet aortique proximal et I'artére iliaque distale. En présence de
limites anatomiques, un collet plus long peut étre nécessaire pour obtenir
une étanchéité et une fixation adéquates. La présence d'une calcification
irréguliére et/ou de plaque peut compromettre la fixation et I'étanchéité des
sites d'implantation. Les collets qui présentent ces éléments anatomiques
essentiels peuvent étre plus sujets a une migration de I'endoprothése.
Le diamétre du vaisseau d'acces (mesuré d’'une paroi interne a l'autre) et sa
morphologie (tortuosité, maladie occlusive et/ou calcification minimales)
doivent étre compatibles avec les techniques d'acces vasculaire et les
systéemes de largage pour une gaine d'introduction vasculaire de 14 Fr. a
20 Fr. Des vaisseaux significativement calcifiés, oblitérés, tortueux ou
contenant des thrombus peuvent empécher la pose des composants
auxiliaires et/ou augmenter les risques d’embolisation. Une technique de
greffon vasculaire peut étre nécessaire pour assurer le succés du traitement
chez certains patients.
- La taille de 'endoprothése vasculaire Zenith AAA préexistante doit étre
évaluée avant de sélectionner une extension de corps principal.



« Envisager l'utilisation d’une extension de corps principal de 58 mm de
long uniquement quand la longueur de I'artére rénale la plus basse
jusqu'a la bifurcation de I'endoprothése préexistante est supérieure a
65 mm pour les corps principaux TFB (endoprothése vasculaire Zenith
AAA), et supérieure a 73 mm pour les corps principaux TFFB
(endoprotheése vasculaire Zenith Flex AAA). Le non-respect de cette
directive d'utilisation du dispositif peut engendrer un plus grand risque
d‘occlusion accidentelle des arteres rénales.

« Envisager l'utilisation d’une extension de corps principal de 73 mm de
long uniquement quand la longueur de I'artére rénale la plus basse
jusqu'a la bifurcation de l'endoprothése préexistante est supérieure a
86 mm pour les corps principaux TFFB (endoprothése vasculaire Zenith
Flex AAA). Le non-respect de cette directive d'utilisation du dispositif peut
engendrer un plus grand risque d'occlusion accidentelle des artéres
rénales.

« Les composants auxiliaires Zenith AAA et leurs systémes d'introduction
respectifs ne sont pas recommandés chez les patients qui ne peuvent pas
tolérer les produits de contraste nécessaires a I'imagerie per- et post-
opératoire. Tous les patients doivent étre surveillés de pres et régulierement
controlés pour détecter tout changement de I'état de leur maladie et de
l'intégrité de 'endoprothése.

« Les composants auxiliaires Zenith AAA et leurs systemes d'introduction
respectifs ne sont pas recommandés chez les patients dépassant les limites
de poids et/ou de taille qui compromettraient ou empécheraient les
conditions d'imagerie nécessaires.

« Limpossibilité de maintenir la perméabilité d’au moins une artere iliaque
interne ou l'occlusion d'une artére mésentérique inférieure indispensable
peut augmenter les risques d'ischémie du bassin et des intestins.

« Plusieurs grosses artéres lombaires perméables, un thrombus mural et une
artére mésentérique inférieure perméable peuvent prédisposer un patient a
des endofuites de type II. Les patients présentant une coagulopathie non
traitable peuvent également étre a plus grand risque de développer une
endofuite de type Il ou des complications de saignement.

« La sécurité d'emploi et l'efficacité des composants auxiliaires Zenith AAA et
de leurs systémes d'introduction respectifs n‘ont pas été évaluées dans les
cas suivants :

« Lésion aortique traumatique

« Fuite, rupture imminente ou anévrismes rompus

« Anévrismes mycotiques

« Pseudoanévrismes découlant d’'une pose d’endoprothése précédente

« Reprises d'endoprothéses précédemment posées

« Coagulopathie intraitable

« Artere mésentérique indispensable

« Collagénose génétique (telle que syndrome de Marfan ou d’Ehlers-
Danlos)

« Anévrismes aortiques thoraciques ou thoraco-abdominaux concomitants

« Infections systémiques actives

« Femmes enceintes ou allaitant

« Patients pathologiquement obéses

- Patients 4gés de moins de 18 ans

« Une sélection réussie des patients nécessite une imagerie spécifique et des
mesures précises ; voir la section 4.3, Techniques de mesure et imagerie
avant l'intervention.

« Le médecin doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs de
dispositif nécessaires pour réaliser l'intervention, particulierement si les
mesures de planning préopératoire (diamétres et longueurs de traitement)
sont incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse
peropératoire permettant d'obtenir des résultats optimaux.

4.3 Techniques de mesure et imagerie avant l'intervention

- Si l'imagerie TDM sans injection de produit de contraste n'est pas utilisée, il
peut étre impossible d'évaluer la calcification iliaque ou aortique, ce qui
peut empécher I'accés ou la fixation et I'étanchéité fiables du dispositif.

« Des épaisseurs de reconstruction d'images avant l'intervention supérieures a
3 mm peuvent aboutir a des mesures sous-optimales du dispositif ou a
I'impossibilité d'évaluer les sténoses focales par TDM.

« L'expérience clinique indique qu’une angiographie par TDM spiralée
rehaussée par produit de contraste, associée a une reconstruction en 3D, est
la modalité d'imagerie fortement recommandée pour évaluer précisément
I'anatomie du patient avant le traitement par les composants auxiliaires
Zenith AAA. Si I'angiographie par TDM spiralée rehaussée par produit de
contraste, associée a une reconstruction en 3D, n'est pas disponible, le
patient devra étre orienté vers un établissement ayant ces capacités.

« Les cliniciens recommandent de positionner l'arceau a rayons X, pendant
I'angiographie d'intervention, de maniére a ce que les origines des artéres
rénales, et en particulier de I'artére rénale perméable la plus basse, soient
bien mises en évidence avant le déploiement du bord proximal de
I'endoprothése (stent d'étanchéité) de I'extension de corps principal. De
plus, I'angiographie doit mettre en évidence les bifurcations de l'artére
iliaque de maniére a ce que les artéres iliaques communes distales soient
bien définies par rapport a l'origine des artéres iliaques internes
bilatéralement, avant le déploiement des jambages iliaques ou des
extensions de jambage iliaque.

Diametres

Sous TDM, il convient de déterminer les mesures du diamétre en fonction du
diamétre vasculaire mesuré d’une paroi externe a l'autre (et non en fonction
des mesures de la lumiére) afin de faciliter les mesures et la sélection
appropriées des dispositifs. La tomodensitométrie (TDM) spiralée rehaussée
par produit de contraste doit commencer 1 cm plus haut que I'axe cceliaque
et passer par les tétes fémorales avec une épaisseur de coupe axiale inférieure
ou égale a 3 mm.

Longueurs

Sous TDM, il convient de déterminer les mesures de la longueur de maniére a
évaluer précisément la longueur du collet proximal sous-rénal ainsi qu'a
planifier les mesures de corps principal, les jambages iliaques et les composants
auxiliaires pour I'endoprothése vasculaire Zenith (Flex) AAA. Ces reconstructions
doivent étre réalisées en coupes sagittales et coronales et en 3D.

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont pas
encore été é ies. Tous les pati doi étre avertis qu'un
traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute
leur vie afin d’évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése
vasculaire. Les patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels
qu’une endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un
changement de structure ou de position de I'endoprothése) doivent recevoir
un suivi complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites
dans la section 12, DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-
OPERATOIRE.
Les composants auxiliaires Zenith AAA et leurs systémes d'introduction
respectifs ne sont pas recommandés chez les patients dans l'incapacité ou
refusant de se soumettre a I'imagerie pré- et post-opératoire nécessaire et
aux études d'implantation décrites dans le mode d'emploi de I'endoprothése
vasculaire Zenith (Flex) AAA. Un exemplaire est disponible en ligne a
www.cookmedical.com.
Suivant la pose d'une endoprothése vasculaire, les patients doivent étre
réguliérement surveillés afin de déceler un flux périprothétique, une
augmentation de taille de 'anévrisme, ou un changement de structure ou
de position de I'endoprothése. Un examen par imagerie s'impose au moins
une fois par an, et doit comprendre : 1) des radiographies abdominales pour
vérifier I'intégrité du dispositif (séparation entre composants ou rupture de
stent) et 2) une TDM avec et sans injection de produit de contraste pour
déceler des changements de I'anévrisme, un flux périprothétique, et
examiner la perméabilité, la tortuosité et la progression de la pathologie. Si
des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation de
produit de contraste, des radiographies abdominales et une échographie
Doppler peuvent fournir les mémes informations.
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4.4 Sélection des dispositifs

Il est fortement recommandé de suivre rigoureusement le guide de mesures
du mode d'emploi des composants auxiliaires de I'endoprothése vasculaire
Zenith AAA lors de la sélection de la taille appropriée des dispositifs
(tableaux 10.5.1 a 10.5.5). Une surestimation appropriée de la taille du
dispositif a été incorporée dans le guide de mesures du mode d’emploi. Des
mesures en dehors de cette plage peuvent entrainer une endofuite, une
rupture de stent, une migration, le repli ou I'écrasement du dispositif.

4.5 Méthode d'implantation
(Consulter la section 11, DIRECTIVES D’UTILISATION)

« Une imagerie appropriée pendant l'intervention est requise pour
positionner avec succés les composants auxiliaires Zenith AAA et assurer
une apposition précise contre la paroi aortique.

« Ne pas courber ni plier le systéme de largage. Ceci risque d'endommager le
systéme de largage ainsi que le composant auxiliaire Zenith AAA.

« Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire pendant une rotation
du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous les composants du
systeme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).

« Ne pas continuer la progression d’une partie quelconque du systéme de

largage si une résistance se fait sentir pendant I'avancement du guide ou du

systeme de largage. Arréter et évaluer la cause de la résistance, sinon une
lésion vasculaire ou un endommagement du cathéter ou de I'endoprothese
peuvent survenir. Préter particulierement attention dans les zones de
sténose, de thrombose intravasculaire ou dans des vaisseaux calcifiés ou
tortueux.

Le déploiement partiel accidentel ou la migration de I'endoprothése

peuvent nécessiter I'ablation chirurgicale du dispositif.

Sauf indication médicale contraire, ne pas déployer les composants

auxiliaires Zenith AAA dans une région susceptible d'occlure les artéres

nécessaires a l'irrigation sanguine des organes ou des membres. Ne pas
recouvrir des artéres rénales ou mésentériques importantes (sauf I'artére
mésentérique inférieure) avec I'endoprothése sous risque de provoquer une
occlusion vasculaire. Pendant I'étude clinique, ce dispositif n‘a pas été étudié
chez des patients présentant deux artéres iliaques internes occluses.

Ne pas tenter de rengainer I'endoprothése aprés un déploiement partiel ou

complet.

Le repositionnement distal de I'endoprothése couverte aprés le déploiement

partiel du stent couvert proximal peut engendrer 'endommagement de

I'endoprothése couverte et/ou une |ésion vasculaire.

La mise en place incorrecte et/ou |'étanchéité incompléte des composants

auxiliaires Zenith AAA dans le vaisseau peuvent engendrer de plus grands

risques d’endofuite, de migration ou d'oblitération accidentelle des artéres
rénales ou iliaques internes. Maintenir la perméabilité des arteres rénales
afin d'éviter ou de réduire les risques d'insuffisance rénale et les
complications qui s'ensuivent.

La fixation inadéquate des composants auxiliaires Zenith AAA peut

engendrer de plus grands risques de migration de I'endoprothése couverte.

Le déploiement incorrect ou la migration de I'endoprothése peut nécessiter

une intervention chirurgicale.

Pendant la procédure d'implantation, il convient d'utiliser des

anticoagulants systémiques, en fonction du protocole de I'hépital et de celui

recommandé par le médecin. Si I'héparine est contre-indiquée, envisager un
autre anticoagulant.

Réduire au minimum la manipulation de I'endoprothése contrainte pendant

la préparation et l'insertion afin de diminuer les risques de contamination et

d'infection de l'endoprothese.

Maintenir la position du guide pendant l'insertion du systéme de largage.

La radioscopie doit étre utilisée au cours de l'introduction et du déploiement

pour confirmer le bon fonctionnement des composants du systéme de

largage, la mise en place correcte de I'endoprothése et le résultat souhaité
de la procédure.

L'utilisation des composants auxiliaires Zenith AAA et de leurs systemes

d'introduction respectifs nécessite 'administration d'un produit de contraste

intravasculaire. Les patients présentant une insuffisance rénale peuvent étre

a plus grand risque d'insuffisance rénale post-opératoire. Veiller a limiter la

quantité de produit de contraste utilisée pendant l'intervention et a

observer des méthodes de traitement préventives pour diminuer les

atteintes rénales (par ex., une hydratation adéquate).

Lors du retrait de la gaine et/ou du guide, I'anatomie et la position de

I'endoprotheése peuvent changer. Surveiller constamment la position de

I'endoprothése et réaliser une angiographie pour vérifier sa position selon

les besoins.

Exercer les précautions nécessaires lors de la manipulation de cathéters,

guides et gaines au sein d'un anévrisme. Des perturbations significatives

peuvent déloger des fragments de thrombus susceptibles de causer une
embolisation distale, ou la rupture de I'anévrisme.

« Veiller a ne pas déplacer ni endommager le corps principal pendant la mise
en place et le déploiement.

« Les systémes de largage du convertisseur et de I'extension de corps
principal ne peuvent pas étre introduits a travers une gaine d'introduction
de corps principal ou de jambage iliaque.

4.6 Utilisation du ballonnet de modelage

« Ne pas gonfler le ballonnet dans le vaisseau a I'extérieur de I'endoprothése,
sous risque d'endommager le vaisseau. Utiliser le ballonnet selon
I'étiquetage.

« Prendre des précautions lors de l'inflation du ballonnet dans I'endoprothése
en présence de calcification, une inflation excessive pouvant produire une
lésion vasculaire.

« Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son repositionnement.

4.7 Extension de corps principal
Veiller a ne pas déplacer le corps principal lors de la mise en place et du
déploiement de son extension.

4.8 Informations relatives aux IRM

La sécurité d'emploi et la compatibilité IRM des composants auxiliaires Zenith
AAA sont basées sur la sécurité d'emploi et la compatibilité IRM de
I'endoprothése vasculaire Zenith AAA, qui est constituée de stents fabriqués
du méme métal.

Des tests non cliniques ont démontré que l'endoprothése vasculaire Zenith
AAA est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions).
Les patients bénéficiant de cette endoprothése vasculaire peuvent subir sans
danger un examen par IRM immédiatement aprés la pose de l'implant dans
les conditions suivantes :

Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
« Champ magnétique a gradient spatial maximum de 720 gauss/cm

Une évaluation non clinique a été faite dans un systéme IRM de 3,0 teslas
(General Electric Excite) avec un champ magnétique a gradient spatial
maximum de 720 gauss/cm, en utilisant un gaussmétre placé au niveau du
champ magnétique statique concernant le patient (c.-a-d., a I'extérieur de
I'enceinte du scanner et accessible par un patient ou une autre personne).

Echauffement lié a I'IRM

Les composants auxiliaires Zenith AAA et les endoprothéses vasculaires
Zenith AAA sont fabriqués avec des matériaux similaires et sont donc
comparables en termes d'échauffement lié a I'lRM.

Systémes de 1,5 tesla :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla

« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum
de 2,0 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d., par séquence de scan)



Lors des tests non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith AAA a produit
une élévation de la température inférieure ou égale a 1,4 °C a un débit
d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier, rapporté par le
systéme IRM, de 2,8 W/kg pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM
Siemens Medical Magnetom de 1,5 tesla, logiciel Numaris/4, version Syngo
MR 2002B DHHS. Le débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le
corps entier maximum était de 2,8 W/kg, ce qui correspond a une valeur
mesurée par calorimétrie de 1,5 W/kg.

Systémes de 3,0 teslas :

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas

- Débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum
de 2,0 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d., par séquence de scan)

Au cours de tests non cliniques, I'endoprothese vasculaire Zenith AAA a
produit une élévation de la température inférieure ou égale a 1,9°Ca un
débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier, rapporté par
le systéme IRM, de 3,0 W/kg pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner
IRM Excite GE Healthcare de 3,0 teslas, logiciel G3.0-052B. Le débit
d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum était de
3,0 W/kg, ce qui correspond a une valeur mesurée par calorimétrie de

2,8 W/kg.

Artéfact de I'image

L'artéfact de I'image s'étend dans toute la région anatomique contenant le
dispositif, cachant la vue des structures anatomiques immédiatement
adjacentes (& moins de 20 cm environ du dispositif), ainsi que le dispositif
tout entier et sa lumiére, lors d'un balayage dans le cadre de tests non
cliniques utilisant la séquence : Echo de spin rapide dans un systéme IRM
Excite General Electric Healthcare de 3,0 teslas doté d’une bobine de
radiofréquence pour le corps, avec un logiciel G3.0-052B.

Pour tous les appareils, 'artéfact de I'image se dissipe a mesure que la
distance entre le dispositif et la région d'intérét augmente. Les scans IRM de
la téte, du cou et des membres inférieurs peuvent étre réalisés sans artéfact
d'image. Un artéfact d'image peut étre présent sur les examens IRM de la
région abdominale et des membres supérieurs, en fonction de la distance
entre le dispositif et la région d'intérét.

Des informations cliniques sont disponibles sur dix-sept patients qui ont subi
des scans IRM aprés I'implantation d'une endoprothése couverte. Chez ces
patients, on n'a constaté aucun événement indésirable ou probléme associé
au dispositif découlant de I'examen IRM. De plus, le nombre d'endoprothéses
vasculaires Zenith AAA implantées dans le monde, pour lesquelles on n'a
constaté aucun événement indésirable ou probléme associé au dispositif
découlant de I'examen IRM, dépasse largement 100 000.

Cook recommande que le patient enregistre aupres de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :
Adresse postale : MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 Etats-Unis

Tél.: +1-888-633-4298 (numéro sans frgis)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

AdresseWeb:  www.medicalert.org

5 EVENEMENTS INDESIRABLES

5.1 Evénements indésirables observés

Pour obtenir des informations concernant les événements indésirables
observés chez les patients recevant I'endoprothése vasculaire Zenith (Flex)
AAA, dont certains ont requ des composants auxiliaires Zenith AAA, consulter
le mode d'emploi de I'endoprothése vasculaire Zenith (Flex) AAA. Un
exemplaire est disponible en ligne & www.cookmedical.com.

décivahl P

5.2 Evé i p
Parmi les événements indésirables susceptibles de se présenter et/ou de
nécessiter une intervention, on citera :

« Amputation

- Augmentation de la taille de I'anévrisme

« Claudication (fesses, membres inférieurs)

- Complications anesthésiques et problémes associés ultérieurs (tels qu'une
aspiration)

« Complications au niveau de la plaie et problémes associés ultérieurs (tels
que déhiscence, infection)

« Complications au niveau du site d'acces vasculaire, y compris infection,
douleur, hématome, pseudoanévrisme, fistule artérioveineuse

« Complications cardiaques et problémes associés ultérieurs (tels qu'arythmie,
infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive, hypotension,
hypertension)

« Complications génito-urinaires et problémes associés ultérieurs (tels
qu’ischémie, érosion, fistule, incontinence, hématurie, infection)

« Complications intestinales (telles qu'iléus, ischémie passagére, infarctus,
nécrose)

« Complications lymphatiques et problémes associés ultérieurs (tels que
fistule lymphatique)

« Complications neurologiques locales ou systémiques et problemes associés
ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident ischémique
transitoire, paraplégie, paraparésie, paralysie)

- Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs
(tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)

« Complications rénales et problémes associés ultérieurs (tels qu'occlusion
artérielle, toxicité du produit de contraste, insuffisance, défaillance)

« Conversion a un traitement par chirurgie ouverte

- Décés

« Embolisation (micro et macro) accompagnée d'une ischémie passagére ou
permanente ou d’un infarctus

« Endofuite

« Endoprothése : mise en place incorrecte d’'un composant, déploiement
incomplet d'un composant, migration d'un composant, séparation entre un
composant et un autre composant d'endoprothése, rupture de suture,
occlusion, infection, rupture de stent, usure du matériau de I'endoprothése,
dilatation, érosion, ponction, flux périprothétique et corrosion

« Fievre et inflammation localisée

« Fistule artérioveineuse

« Impotence

« Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d'acces, y compris
formation d'un abcés, fiévre passagére et douleurs

« Insuffisance hépatique

« Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et
déces

« Lésion vasculaire

« Occlusion de I'endoprothése ou d'un vaisseau natif

- (Edéme

« Rupture d'anévrisme et déces

- Saignement, hématome ou coagulopathie

« Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau ilio-
fémoral, saignement, rupture, déces)

« Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme

Déclaration d'événement indésirable associé au dispositif
Tout événement indésirable (incident clinique) impliquant les composants
auxiliaires Zenith AAA doit étre immédiatement déclaré a Cook. Pour déclarer
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un incident, appeler le service des relations clientéle au 1-800-457-4500
(24 heures sur 24) ou au 1-812-339-2235.

6 SOMMAIRE DES ETUDES CLINIQUES

Pour obtenir des informations concernant les études cliniques menées chez
les patients recevant I'endoprothése vasculaire Zenith (Flex) AAA, dont
certains ont requ des composants auxiliaires Zenith AAA, consulter le mode
d’emploi de I'endoprothese vasculaire Zenith (Flex) AAA. Un exemplaire est
disponible en ligne a www.cookmedical.com.

7 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS
(Voir la section 4, AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE)

7.1 Individualisation du t

Cook recommande de choisir le diamétre des composants auxiliaires Zenith
AAA tel quindiqué dans les tableaux 10.5.1 a 10.5.5. Le médecin doit avoir a
disposition tous les diamétres et longueurs de dispositif nécessaires pour
réaliser l'intervention, particuliérement si les mesures de planning
préopératoire (diametres et longueurs de traitement) sont incertaines. Cette
précaution offre une plus grande souplesse peropératoire permettant
d'obtenir des résultats optimaux. Il convient de considérer posément les
risques et les avantages pour chaque patient avant d'utiliser les composants
auxiliaires Zenith AAA. D'autres considérations se rapportant a la sélection
des patients incluent, sans s'y limiter :

«L'dge et I'espérance de vie du patient.
- Les comorbidités (telles qu'une insuffisance cardiaque, pulmonaire ou rénale
avant l'intervention, ou une obésité pathologique).
- 'adéquation du patient a un traitement par chirurgie ouverte.
« 'adéquation anatomique du patient a un traitement endovasculaire.
- Le risque de rupture de I'anévrisme par rapport au risque du traitement par
les composants auxiliaires Zenith AAA.
« La capacité du patient a tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale.
+ La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les
techniques d'accés vasculaire et les accessoires d'une gaine d'introduction
vasculaire avec un profil de largage de 14 Fr.a 20 Fr.
« Pour I'extension de corps principal, un segment aortique sous-rénal non
anévrismal (collet) en amont de I'anévrisme :
«ayant un diamétre de 32 mm maximum et de 18 mm minimum, mesuré
d’une paroi externe a l'autre ;
«ayant un angle inférieur a 60 degrés par rapport a I'axe longitudinal de
I'anévrisme ; et
«ayant un angle inférieur a 45 degrés par rapport a I'axe de l'aorte
suprarénale.
« Un site de fixation distal de I'artére iliaque de plus de 10 mm de long et de
7,5 a 20 mm de diameétre (mesuré d'une paroi externe a l'autre).
« L'absence d'une artériopathie oblitérante significative de l'artére fémorale/
iliaque, susceptible d'empécher le débit sanguin a travers I'endoprothese.

Il appartient au médecin et au patient de prendre la décision thérapeutique
finale.

8 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et l'intervention, le médecin et le
patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre en
compte les risques et les avantages, y compris :

- Les risques et les différences entre un traitement endovasculaire et un
traitement par chirurgie.

« Les avantages potentiels d'un traitement par chirurgie ouverte classique.

« Les avantages potentiels d’un traitement endovasculaire.

« La possibilité qu'un traitement ultérieur interventionnel ou par chirurgie
ouverte de I'anévrisme soit nécessaire apres le premier traitement
endovasculaire.

Outre les risques et les avantages d’un traitement endovasculaire, le médecin
doit évaluer 'engagement du patient et son adhésion au suivi post-
opératoire et l'avertir de leur nécessité pour assurer des résultats sans danger,
efficaces et continus. Il convient également d'aborder avec le patient les
sujets indiqués ci-dessous concernant les attentes aprés un traitement
endovasculaire :

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont pas
encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu’un traitement
endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin
d‘évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése vasculaire. Les
patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite,
une augmentation de taille de I'anévrisme ou un changement de structure ou
de position de I'endoprothése vasculaire) doivent recevoir un suivi
complémentaire. Les directives de suivi spécifiques sont décrites dans la
section 12, DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.

- On devra expliquer au patient I'importance de l'observance du programme
de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une fois par an. On
devra avertir le patient qu’un suivi régulier et méthodique est I'un des
facteurs essentiels pour assurer la sécurité et |'efficacité continues du
traitement endovasculaire d'un AAA. Au minimum, un examen annuel par
imagerie et I'adhésion aux exigences de suivi post-opératoire de routine
s'imposent et doivent étre considérés comme un engagement a vie pour la
santé et le bien-étre du patient.

« Le patient doit étre averti qu'un traitement réussi de l'anévrisme n‘arréte pas
le processus morbide. Une dégénérescence associée des vaisseaux est
toujours possible.

« Le médecin doit avertir le patient qu'il est important de consulter
immédiatement un médecin en cas de signes d'occlusion d'un moignon,
d’augmentation de taille ou de rupture de I'anévrisme. Les signes
d'occlusion d’un moignon prothétique comprennent des douleurs dans une
ou les deux hanches ou jambes pendant la marche ou au repos, une
coloration anormale ou une froideur des jambes. Une rupture d'anévrisme
peut étre asymptomatique mais se présente généralement sous forme de :
douleur, engourdissement, faiblesse des jambes, douleurs dans le dos, la
poitrine, I'abdomen ou I'aine, étourdissements, évanouissement, battements
de cceur rapides ou faiblesse soudaine.

- En raison de I'imagerie requise pour la mise en place et le suivi réussis des
dispositifs endovasculaires, les risques d’'une exposition aux rayons pour les
tissus en développement doivent étre expliqués aux femmes enceintes ou
qui pensent I'étre.

+ Les hommes qui subissent un traitement endovasculaire ou un traitement
par chirurgie ouverte peuvent devenir impuissants.

Le médecin doit demander au patient de lire le Guide a I'intention des
patients en ce qui concerne les risques qui se présentent pendant ou aprés
I'implantation du dispositif. Les risques en rapport avec l'intervention
comprennent des complications cardiaques, pulmonaires, neurologiques,
intestinales et hémorragiques. Les risques en rapport avec le dispositif
comprennent occlusion, endofuite, augmentation de taille de I'anévrisme,
rupture de stent, possibilité de reprise chirurgicale et conversion a une
chirurgie ouverte, rupture de I'anévrisme et déces (voir la section 5,
EVENEMENTS INDESIRABLES). Le médecin doit remplir la carte
d'identification du patient et la lui remettre ; cette carte doit toujours étre
portée par le patient. Le patient doit mentionner cette carte lors de chaque
visite a d’autres médecins, particuliérement pour toutes autres procédures
diagnostiques (telles qu'un examen IRM).

9 PRESENTATION

« Les composants auxiliaires Zenith AAA sont fournis stérilisés a l'oxyde
d'éthyléne et pré-chargés dans leurs systémes d'introduction respectifs sous
emballages déchirables.



« Les dispositifs sont exclusivement destinés a un usage unique. Ne pas
restériliser les dispositifs.

« Le produit est stérile a moins que I'emballage ne soit ouvert ou endommagé.
Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommages
ou si 'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
d'endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook.

« Vérifier avant I'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (quantité
et taille) en les comparant a la commande préparée par le médecin pour ce
patient.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption « USE BY » indiquée sur
I'étiquette.

« Conserver dans un endroit frais et sec.

10 UTILISATION CLINIQUE

10.1 Formation clinique

MISE EN GARDE : Il est iel de s tenir une équipe de chirurgie
qualifiée a disposition lors d’'une implantation ou d’une reprise, au cas
ou la conversion a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait
nécessaire.

MISE EN GARDE : Les composants auxiliaires Zenith AAA et leurs
systémes d'introduction respectifs ne donvent étre utilisés  que par des
médecins et des équipes formés aux techniq interv
vasculalres etal’ utlllsatlon de ce dispositif. Les domaines de

pé es etdec dés aux médecins utilisant
Ies composants auxiliaires Zenith AAA et leurs systémes d’introduction
respectifs sont décrits ci-dessous :

es rec

Sélection des patients :

- Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de |'aorte
abdominale (AAA) et des comorbidités associées a un traitement d’/AAA.

« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la sélection
des dispositifs, du planning et des mesures.

Une équipe multidisciplinaire ayant acquts une expérience interventionnelle
combinée avec les c i es
« Incision fémorale, artériotomie et traltement
« Techniques d'accés percutané et de fermeture
« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter
« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques
- Embolisation
« Angioplastie
« Mise en place d’une endoprothése vasculaire
« Techniques a anse
« Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique
« Techniques visant a minimiser I'exposition aux rayons
« Expertise relative aux modalités de suivi nécessaires des patients

10.2 Inspection avant l'utilisation

Examiner le dispositif et son emballage pour sassurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommages ou
si 'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
d'endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook. Vérifier
avant |'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (quantité et taille)
en les comparant a la commande préparée par le médecin pour ce patient.

10.3 Matériel requis

- Appareil de radioscopie a capacités d’angiographie numérique (avec arceau
ou fixe)

« Produit de contraste

« Seringue

« Sérum physiologique hépariné

« Tampons de gaze stériles

10.4 Matériel recommandé
Les produits suivants sont recommandés. Pour obtenir des informations sur
I'utilisation de ces produits, consulter leurs modes d’emploi respectifs.

« Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, par exemple :
- Guides d’Amplatz ultra rigides (AUS2) Cook
« Guides de Lunderquist extra rigides (LES) Cook
« Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm), par exemple :
« Guides Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
« Guides Cook Nimble™
« Ballonnets de modelage, par exemple :
- Cathéter a ballonnet Cook Coda®
« Sets d'introducteur, par exemple :
« Sets d'introducteur Cook Check-Flo®
« Sets d'introducteur extra large Cook Check-Flo
« Introducteurs controlatéraux Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Cathéter gradué, par exemple :
« Cathéters de mesures centimétriques Cook Aurous®
« Cathéters d'angiographie a extrémité radio-opaque, par exemple :
« Cathéters d'angiographie Cook a extrémité Beacon®
« Cathéters Royal Flush Cook a extrémité Beacon®
« Aiguilles de ponction, par exemple :
« Aiguilles simples de ponction Cook
« Dilatateurs endovasculaires, par exemple :
« Sets de dilatateurs endovasculaires Cook

10.5 Directives de mesures du diamétre des dispositifs

Le choix du diamétre doit étre déterminé en fonction du diamétre vasculaire
d’une paroi externe a l'autre et non en fonction du diamétre de la lumiére.
Une estimation insuffisante ou excessive peut aboutir a une étanchéité
incompléte ou a un débit restreint.

Tableau 10.5.1 Guide de mesures du diamétre de I'extension de corps

principal*
Diameétre du Diamétre de Longueur de Gaine
vaisseau aortique I'extension de I'extension de dlintroduction

concerné’2 corps principal® corps principal (Fr)
(mm) (mm) (mm) -
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
2823 36 50,73 20

TDiamétre maximum le long du site de fixation proximal.

2Arrondir le diamétre aortique mesuré au mm le plus proche.
3D’autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.

59

Tableau 10.5.2 Guide de du diamétre du jambage iliaque
(TFLE)*
Diametre du Diametre " "
. ™ " Longueur utile du Gaine
vaisseau iliaque du jambage : o 4 ,. .
1.2 P 3 jambage iliaque’ d'introduction
concernés iliaque
(mm) (Fr)
(mm) (mm)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71,88,105,122 14
10-11 12 39, 56, 73, 90, 107, 124 16
12-13 14 39,56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39, 56, 73, 90 16
16-17 18 39,56,73,90 16
18 20 39, 56, 73, 90 16
19 22 39,56, 73,90 16
20 24 39, 56, 73, 90 16
TDiamétre maximum le long du site de fixation distal.
2Arrondir le diamétre iliaque au mm le plus proche.
3Drautres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
4Longueur totale du jambage = longueur utile + 22 mm de stent de raccord.
*Toutes les dimensions sont nominales.
Tableau 10.5.3 Guide de du diamétre de I'ex de
jambage iliaque*
Diamétre du Diamétre de Longueur de Gaine
vaisseau iliaque I'extension de I'extension de dintroduction
concerné’-2 jambage iliaque®  jambage iliaque (Fr)
(mm) (mm) (mm) i
<8 8 55 14
8-9 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18

TDiamétre maximum le long du site de fixation distal.

2Arrondir le diamétre iliaque mesuré au mm le plus proche.
3D’autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.

Tableau 10.5.4 Guide de mesures du diamétre du convertisseur*

Diamétre du Diamétre du Longueur du Gaine
corps principal convertisseur? convertisseur d'introduction
(mm) (mm) (mm) (Fr.)

22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20

TD’autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.

Tableau 10.5.5 Guide de mesures du diamétre de l'obturateur iliaque

Zenith*
Diamétre du Diamétre de Longueur de Gaine
vaisseau iliaque I'obturateur I'obturateur dintroduction
concernél2 iliaque3 iliaque
(Fr.)
(mm) (mm) (mm)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TDiamétre maximum le long du site de fixation distal.

2Arrondir le diamétre iliaque au mm le plus proche.

3D’autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.



11 DIRECTIVES D’UTILISATION

Exigences anatomiques

« La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcium et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les
techniques d'accés vasculaire et les accessoires. Des techniques de greffon
artériel peuvent étre requises.

« Pour utiliser I'extension de corps principal, les collets aortiques proximaux
doivent étre de 15 mm de long au minimum avec un diamétre mesuré d'une
paroi externe a l'autre de 18 a 32 mm. Le site de fixation distal de l'artére
iliaque doit étre de plus de 10 mm de long et de 7,5 a 20 mm de diamétre
(mesuré d'une paroi externe a l'autre).

Lire ce livret de mode demploi recommandé avant I'utilisation des composants
auxiliaires Zenith AAA avec leurs systémes d'introduction respectifs. Les
instructions suivantes constituent des directives de base a suivre pour la mise
en place des dispositifs. Des variations des méthodes suivantes peuvent
s'avérer nécessaires. Ce mode d'emploi est fourni a titre de recommandations
générales, mais ne remplace pas |'avis du médecin.

Informations générales sur I'utilisation

Les techniques standard de mise en place des gaines d'acces artériel, des
cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides doivent étre
employées au cours de I'utilisation des composants auxiliaires Zenith AAA et
de leurs systémes d'introduction respectifs.

La pose d'endoprothése vasculaire est une procédure chirurgicale, et une
perte de sang peut se produire pour plusieurs raisons, nécessitant rarement
une intervention (y compris une transfusion) pour empécher des résultats
indésirables. Il est important de surveiller les pertes de sang par la valve
hémostatique tout au long de la procédure, mais cela est particulierement
recommandé pendant et apres la manipulation du positionneur gris. En
présence d’une perte de sang excessive apreés le retrait du positionneur gris,
envisager de mettre en place un ballonnet de modelage qui n'a pas été
gonflé ou un dilatateur de systéme d'introduction dans la valve pour en
limiter le débit.

Facteurs déterminants avant 'implantation
Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning pré-
implantation. Les facteurs déterminants comprennent :

. La sélection de l'artére fémorale pour l'introduction du systéme de largage.

L'angle du collet aortique, de I'anévrisme et des artéres iliaques.

La qualité du collet aortique, si I'extension de corps principal est utilisée.

Le diametre du collet aortique sous-rénal et des artéres iliaques distales.

La distance entre les artéres rénales et la bifurcation d'une endoprothese

bifurquée précédemment posée, si I'extension de corps principal doit étre

utilisée.

. La longueur entre la bifurcation d'une endoprothése bifurquée
précédemment posée et le ou les sites de fixation/artéres iliaques internes.

. Les anévrismes s'étendant dans les artéres iliaques peuvent nécessiter une

considération spéciale lors de la sélection d'un site de jonction approprié

entre 'endoprothése et l'artére.

Degré de calcification vasculaire.
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Préparation du patient
Si les composants auxiliaires Zenith AAA sont utilisés dans le cadre d'une
intervention de seconde intention :

. Suivre les protocoles de I'établissement se rapportant a 'anesthésie, a
I'anticoagulation et au monitorage des signes vitaux.

Positionner le patient sur la table d'imagerie de fagon a permettre une
visualisation radioscopique allant de la crosse de l'aorte aux bifurcations
fémorales.

Exposer l'artére fémorale commune sélectionnée en utilisant la technique
chirurgicale standard. Lorsqu’un pontage croisé fémoral est requis dans
le cadre de I'intervention, il convient d’exposer les deux artéres fémorales
communes.

Etablir le contréle vasculaire proximal et distal adéquat du vaisseau fémoral
sélectionné.
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REMARQUE : Les composants auxiliaires Zenith AAA sont congus pour étre
introduits par une artére fémorale commune exposée, située du coté choisi
pour l'introduction. Une angiographie peut étre réalisée au site de
I'implantation en utilisant un cathéter d’angiographie droit inséré du coté
controlatéral, par exposition chirurgicale ou par voie percutanée.

w

. Procéder a la ponction des artéres fémorales communes choisies a |'aide de

la technique standard au moyen d’une aiguille artérielle de calibre 18UT ou

19UT (ultra mince). Aprés avoir pénétré le vaisseau, introduire :

« Des guides standard de 0,035 inch (0,89 mm) de diamétre, 145 cm de
long, Bentson ou en J

- Des gaines de taille appropriée (par exemple 6,0 ou 8,0 Fr.)

« Un cathéter de ringage (souvent un cathéter gradué radio-opaque, tel
qu’un cathéter gradué centimétrique ou un cathéter de ringage droit)

Réaliser une angiographie pour identifier le niveau des artéres rénales, de

la bifurcation de I'endoprothése bifurquée précédemment posée et des

bifurcations iliaques.

o

REMARQUE : Si un appareil de radioscopie disposant d’une angulation est
utilisé avec un collet angulé, il peut étre nécessaire de réaliser des
angiogrammes sous diverses incidences.

11.1 Informations générales sur I'utilisation des composants auxiliaires
Des inexactitudes dans la sélection de la taille ou la mise en place des
dispositifs, des changements ou anomalies au niveau de I'anatomie du
patient ou des complications au cours de l'intervention peuvent nécessiter la
mise en place d'endoprothéses, d'extensions, d'obturateurs iliaques et de
convertisseurs supplémentaires. Quel que soit le dispositif mis en place, la ou
les procédures de base sont similaires aux manipulations requises pour les
endoprothéses couvertes Zenith AAA. Il est essentiel de maintenir I'accés aux
guides.

Les techniques standard de mise en place des gaines d'acces artériel, des
cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides doivent étre
employées au cours de I'utilisation des composants auxiliaires Zenith AAA.
Les composants auxiliaires Zenith AAA et leurs systemes d'introduction
respectifs sont compatibles avec des guides de 0,035 inch (0,89 mm) de
diameétre.

11.2 Extensions de corps principal
Les extensions de corps principal (Fig. 2) servent a prolonger le corps
proximal d'une endoprothése vasculaire in situ.

Préparation et ringage de I'extension de corps principal

. Retirer le stylet interne (de la canule interne), le tube protecteur de la
canule (de la canule interne) et la protection de I'extrémité du dilatateur (de
I'extrémité du dilatateur). Retirer la gaine Peel-Away® de l'arriére de la valve
hémostatique. (Fig. 7) Surélever I'extrémité distale du systeme et rincer
par le robinet sur la valve hémostatique jusqu’a ce que du liquide sorte de
l'orifice latéral a proximité de I'extrémité de la gaine d'introduction. (Fig. 8)
Continuer a injecter 20 ml de solution de ringage par le dispositif. Arréter
l'injection et fermer le robinet.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothese.
2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a

I'embase de la canule interne distale. Rincer jusqu’a ce que le liquide
s'écoule de I'extrémité du dilatateur. (Fig. 9)
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REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité distale
pour faciliter évacuation de Iair.

Mise en place et déploiement de I'extension de corps principal

1. Remplacer le guide en J par un guide rigide (AUS2 ou LES) de 0,035 inch
(0,89 mm) de diametre et de 260 cm de long, et I'avancer par le cathéter
jusque dans l'aorte thoracique. Retirer le cathéter de ringage et la gaine.
Maintenir la position du guide.

2. Un cathéter d'angiographie doit étre introduit par I'artére fémorale
controlatérale et positionné au niveau du site d'implantation voulu.

3. Introduire le systéme de largage du corps principal dans I'artére fémorale
homolatérale.

MISE EN GARDE : Le sy de larg de l'ex
ne peut pas étre introduit par une gaine d'introductiol
principal ou de jambage iliaque.

de corps principal
n de corps

>

Avancer lentement jusqu'a ce que l'extension de corps principal se trouve
au niveau du site d'intervention prévu. (Fig. 10)

. Vérifier la position de I'extension de corps principal pour assurer une
étanchéité correcte et la résistance a la migration.

Vérifier la mise en place sous angiographie pour assurer la perméabilité
continue des artéres rénales et la pose correcte du dispositif.
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MISE EN GARDE : Veiller a ne pas déplacer le corps principal lors de la
mise en place et du déploi de son i

7. Pour déployer le dispositif, retirer la gaine tout en stabilisant le
positionneur gris du systéme de largage. (Figures 11 et 12) Continuer a
déployer le dispositif jusqu’a ce que le stent le plus distal soit découvert.
(Fig. 13) Arréter le retrait de la gaine.

8. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc du fil de
sécurité. Sous radioscopie, retirer le fil de sécurité en glissant le mécanisme
de largage blanc du fil de sécurité hors de la poignée, puis le retirer par la
fente sur la canule interne. (Fig. 14)

REMARQUE : L'assistance technique d'un spécialiste produit Cook peut étre
obtenue en contactant un représentant local Cook.

9. Tirer I'extrémité dégressive de I'introducteur vers l'arriére par I'extension de
corps principal et le systeme de largage tout en maintenant la position du
guide. S'assurer que I'extension de corps principal et I'endoprothése ne se
sont pas déplacées pendant le retrait du systeme de largage.

Insertion du ballonnet de modelage de I'extension de corps principal
REMARQUE : Pour obtenir des informations relatives a I'utilisation des
produits recommandés (figurant en page 59), consulter leurs modes d'emploi
respectifs.

. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :

«Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.

« Evacuer tout l'air du ballonnet.

Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et a travers la valve
hémostatique du systéme d'introduction de I'extension de corps principal
jusqu'au niveau de I'extension de corps principal.

MISE EN GARDE : Ne pas g
I'extérieur de I'endoprotheése.

g

fler le ball t dans un a

3. Gonfler le ballonnet de modelage a l'intérieur du segment le plus proximal
de I'extension de corps principal, puis du segment le plus distal de
I'extension de corps principal avec du produit de contraste dilué (selon les
recommandations du fabricant). (Fig. 15)

MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

4. Dégonfler complétement et retirer le ballonnet de modelage, puis le
remplacer par un cathéter d’angiographie et réaliser les angiographies
finales.

5. Si aucune autre manceuvre endovasculaire n'est requise, retirer tous les
guides, gaines et cathéters éventuels. Traiter les vaisseaux et réaliser une
fermeture chirurgicale standard.

11.3 Jambages iliaques et ex de jambage iliaque
Les extensions de jambage iliaque (Fig. 4) servent a prolonger les jambages
iliaques distaux et/ou a établir une jonction avec une endoprothése vasculaire
in situ. Si une extension de jambage iliaque n'est pas disponible, un jambage
iliaque peut étre utilisé. (Fig. 3) Si un jambage ou une extension de jambage
iliaque sont utilisés dans le cadre d'une réparation primaire, le systeme de
largage du jambage ou de I'extension de jambage iliaque peut étre introduit
par une gaine de systéme d‘introduction de 18, 20 ou 22 Fr. in situ
préexistante.

Préparation et ringage de l'extension de jambage iliaque

1. Retirer le stylet a embase noire livré avec le dispositif (de la canule interne),
le tube protecteur de la canule (de la canule interne) et la protection de
I'extrémité du dilatateur (de I'extrémité du dilatateur). Retirer la gaine Peel-
Away de l'arriere de la valve hémostatique. (Fig. 16) Surélever l'extrémité
distale du systéme et rincer par le robinet sur la valve hémostatique jusqu’a
ce que du liquide sorte de l'orifice latéral a proximité de I'extrémité de la
gaine d'introduction. (Fig. 8) Continuer a injecter 20 ml de solution de
ringage par le dispositif. Arréter I'injection et fermer le robinet.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothese.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
l'embase de la canule interne distale. Rincer jusqu’a ce que le liquide
s'écoule de I'extrémité du dilatateur. (Fig. 9)

REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité distale
pour faciliter évacuation de Iair.

Mise en place et déploiement de I'extension de jambage iliaque

1. Remplacer le guide en J par un guide rigide (AUS2 ou LES) de 0,035 inch
(0,89 mm) de diamétre et de 260 cm de long, et I'avancer par le cathéter
jusque dans l'aorte thoracique. Retirer le cathéter de ringage et la gaine.
Maintenir la position du guide.

2. Introduire le systeme de largage de I'extension de jambage iliaque dans
l'artére.

REMARQUE : Si le systéeme de largage du corps principal de I'endoprothése
vasculaire Zenith Flex AAA est utilisé pour introduire I'extension de jambage
iliaque, s'assurer que la valve hémostatique Captor® est en position

«ouverte » avant d'introduire et de déployer I'extension de jambage iliaque.
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Avancer lentement jusqu'a ce que l'extension de jambage iliaque se trouve
au niveau du site d'intervention prévu. (Fig. 17) S'assurer d’avoir obtenu
une pose correcte. Vérifier le chevauchement approprié de I'endoprothése
couverte pour assurer une étanchéité correcte et la résistance a la
migration.

. Vérifier la mise en place sous angiographie pour assurer la perméabilité
continue des artéres iliaques internes.

Pour déployer le dispositif, retirer la gaine tout en stabilisant le
positionneur gris du systéeme de largage. (Figures 11 et 18)
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REMARQUE : Si un jambage iliaque est utilisé, s'assurer que la valve
hémostatique Captor sur la gaine d'introduction du jambage iliaque est
tournée en position ouverte. (Fig. 34)

6. Continuer a déployer le dispositif jusqu’a ce que le stent distal soit
découvert. (Fig. 19) Arréter le retrait de la gaine.



7. Tirer I'extrémité dégressive de l'introducteur vers l'arriére par I'extension de
jambage iliaque et le systéme de largage, tout en maintenant la position du
guide. S'assurer que lI'endoprothése ne s'est pas déplacée pendant le retrait
du systéme de largage.

Insertion du ballonnet de modelage de I'extension de jambage iliaque
REMARQUE : Pour obtenir des informations relatives a l'utilisation des
produits recommandés (figurant en page 59), consulter leurs modes d’emploi
respectifs.

. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
« Evacuer tout I'air du ballonnet.

. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et a travers la valve
hémostatique, jusqu’au segment le plus proximal de I'extension de
jambage iliaque.

MISE EN GARDE : Ne pas fler le ball
I'extérieur de I'endoprothése.

N

dans un vai: a

3. Gonfler le ballonnet de modelage a l'intérieur du segment le plus proximal,
puis du segment le plus distal de I'extension de jambage iliaque avec
du produit de contraste dilué (selon les recommandations du fabricant).
(Fig. 20)

MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

4. Dégonfler complétement et retirer le ballonnet de modelage, puis le
remplacer par un cathéter d'angiographie et réaliser les angiographies
finales.

5. Si aucune autre manceuvre endovasculaire n'est requise, retirer tous les
guides, gaines et cathéters éventuels. Traiter les vaisseaux et réaliser une
fermeture chirurgicale standard.

11.4 Convertisseur

Selon les besoins, on peut utiliser un convertisseur pour convertir une
endoprothése bifurquée en endoprothése aorto-uni-iliaque (en cas
d'endofuite de type Ill, d'occlusion d'un moignon ou d’un échec de canulation
du moignon controlatéral, par exemple). (Fig. 5)

Préparation et ringage du convertisseur

. Retirer le stylet interne (de la canule interne), le tube protecteur de la
canule (de la canule interne) et la protection de I'extrémité du dilatateur (de
I'extrémité du dilatateur). Retirer la gaine Peel-Away de l'arriére de la valve
hémostatique. (Fig. 16) Surélever I'extrémité distale du systéme et rincer
par le robinet sur la valve hémostatique jusqu’a ce que du liquide sorte de
l'orifice latéral a proximité de I'extrémité de la gaine d'introduction. (Fig. 8)
Continuer a injecter 20 ml de solution de ringage par le dispositif. Arréter
l'injection et fermer le robinet.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothese.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Rincer jusqu’a ce que le liquide s'écoule de
I'extrémité du dilatateur. (Fig. 9)

REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de I'air.

Mise en place et déploiement du convertisseur

1. Remplacer le guide en J par un guide rigide (AUS2 ou LES) de 0,035 inch
(0,89 mm) de diametre et de 260 cm de long, et I'avancer par le cathéter
jusque dans l'aorte thoracique. Retirer le cathéter de ringage et la gaine.
Maintenir la position du guide.

2. Introduire le systéme de largage du convertisseur dans l'artére.

MISE EN GARDE : Le systéme de largage du convertisseur ne peut pas
étre introduit par une gaine d'introduction de corps principal ou de
jambage iliaque.

3. Avancer lentement jusqu'a ce que le convertisseur se trouve au niveau du
site d'intervention prévu. (Fig. 21) Vérifier le chevauchement approprié
de I'endoprothése couverte pour assurer une étanchéité correcte et

la résistance a la migration. Les deux stents proximaux doivent étre

positionnés dans le corps principal, et les deux stents distaux doivent étre

positionnés dans le jambage homolatéral.

Pour déployer le dispositif, retirer la gaine tout en stabilisant le

positionneur gris du systeme de largage. (Figures 11 et 22)

. Continuer a déployer le dispositif jusqu’a ce que le stent distal soit
découvert. (Fig. 23)

. Tirer I'extrémité dégressive de l'introducteur vers l'arriére par le
convertisseur et le systéme de largage tout en maintenant la position du
guide. S'assurer que lI'endoprothése ne s'est pas déplacée pendant le retrait
du systéme de largage.
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Insertion du ballonnet de modelage du convertisseur

REMARQUE : Pour obtenir des informations relatives a l'utilisation des
produits recommandés (voir la section 10.4, Matériel recommandé),
consulter leurs modes d’emploi respectifs.

. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
« Evacuer tout I'air du ballonnet.

. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et a travers la valve
hémostatique, jusqu’au segment le plus proximal du convertisseur.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ball
I'extérieur de I'endoprothese.
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3. Gonfler le ballonnet de modelage a l'intérieur du segment le plus proximal
puis du segment le plus distal du convertisseur en utilisant du produit de
contraste dilué (selon les directives du fabricant). (Fig. 24)

MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

4. Dégonfler complétement et retirer le ballonnet de modelage, puis le
remplacer par un cathéter d'angiographie et réaliser les angiographies
finales.

5. Si aucune autre manceuvre endovasculaire n'est requise, retirer tous les
guides, gaines et cathéters éventuels. Traiter les vaisseaux et réaliser une
fermeture chirurgicale standard.

11.5 Obturateur iliaque
Lobturateur iliaque (Fig. 6) est utilisé pour occlure une artére iliaque, en
général conjointement a une procédure de pontage croisé fémoral.

Préparation et ringage de l'obturateur iliaque

. Retirer (de la canule interne) le stylet a embase noire livré avec le dispositif.
Retirer la gaine Peel-Away de l'arriére de la valve hémostatique. (Fig. 25)
Surélever I'extrémité distale du systéme et rincer par le robinet sur la valve
hémostatique jusqu’a ce que du liquide sorte de l'orifice latéral a proximité
de I'extrémité de la gaine d'introduction. (Fig. 26) Continuer a injecter
20 ml de solution de ringage par le dispositif. Arréter I'injection et fermer le
robinet.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme

solution de ringage pour endoprothese.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné au
robinet sur le raccord latéral Tuohy-Borst. Rincer jusqu’a ce que le liquide

s'écoule de I'extrémité du dilatateur. (Fig. 27) Arréter l'injection et fermer le
robinet.

REMARQUE : En cas d'écoulement de liquide par le raccord Tuohy-Borst,
serrer celui-ci puis reprendre le ringage de la maniére décrite.

REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de l'air.

Mise en place de l'obturateur iliaque

. Réaliser une angiographie pour déterminer la mise en place adéquate

de l'obturateur iliaque (sous la bifurcation aortique et au-dessus de la

bifurcation iliaque).

Remplacer le guide en J par un guide rigide (AUS2 ou LES) de 0,035 inch

(0,89 mm) de diametre et d'au moins 145 cm de long, et I'avancer par

le cathéter et au-dessus de la bifurcation aortique, en veillant a ne pas

interférer avec les endoprotheses précédemment posées.

Insérer le systeme de largage sur le guide dans I'artére fémorale. (Fig. 28)

Avancer le systéme de largage jusqu’a la position voulue dans l'artere

iliaque commune.

5. Réaliser une angiographie avec injection manuelle avec une seringue de
20 ml a travers le raccord latéral Tuohy-Borst pour vérifier la position de
l'obturateur iliaque par rapport a l'artére iliaque interne.
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MISE EN GARDE : Maintenir la position du guide pendant I'insertion du
systéme de largage.

REMARQUE : Lobturateur iliaque est relié au positionneur gris, ce qui lui
permet d'étre repositionné a l'intérieur du vaisseau.

Déploiement de l'obturateur iliaque

. Vérifier la position du guide dans l'artére iliaque. Pour déployer l'obturateur
iliaque, retirer la gaine tout en stabilisant le positionneur gris du systéme
de largage. Retirer la gaine jusqu'a ce que l'obturateur iliaque soit
découvert. (Figures 29 et 30) Arréter le retrait de la gaine.

Détacher l'obturateur iliaque du positionneur gris en dévissant le bouton
de largage du fil de sécurité, puis en retirant le bouton complétement.
(Figures 31 et 32)

3. Pour réaliser une angiographie, pratiquer une injection manuelle avec une
seringue de 20 ml par le raccord latéral Tuohy-Borst du systeme de largage
pour vérifier la position de l'obturateur iliaque par rapport a l'artére iliaque
interne.

Retirer le guide tout en maintenant la position du positionneur gris.
S'assurer que I'endoprothése vasculaire ne s'est pas déplacée pendant le
retrait du guide.

Retirer lentement le positionneur gris. S'assurer que I'endoprothése ne s'est
pas déplacée pendant le retrait du positionneur gris.
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Insertion du ballonnet de modelage de l'obturateur iliaque (facultatif)
REMARQUE : La longueur étendue de 'obturateur iliaque Zenith AAA est de
30 mm. Pour éviter de gonfler le ballonnet de modelage a I'extérieur de la
partie distale de l'obturateur, le ballonnet doit pouvoir s'adapter dans la
longueur étendue de l'obturateur.

. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :

« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.

« Evacuer tout l'air du ballonnet.

Introduire de nouveau le guide en J. Avancer le guide jusqu‘a ce qu'il se
courbe a l'intérieur du corps de l'obturateur iliaque. Avancer le ballonnet de
modelage sur le guide, par la valve hémostatique jusque dans l'obturateur
iliaque.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ball
I'extérieur de I'endoprothése.
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3. Gonfler le ballonnet de modelage a l'intérieur de l'obturateur iliaque en
utilisant du produit de contraste dilué (selon les directives du fabricant).
(Fig. 33)

MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

4. Dégonfler complétement et retirer le ballonnet de modelage, le remplacer
par un cathéter d'angiographie et réaliser les angiographies finales pour
confirmer l'occlusion correcte de I'artére iliaque commune appropriée.

Pontage croisé fémoral

Réaliser un pontage croisé fémoral par la méthode chirurgicale standard pour

revasculariser le moignon controlatéral. Traiter les vaisseaux et réaliser une

fermeture chirurgicale standard.

12 DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE

Pour obtenir des informations relatives aux directives d'imagerie et au
suivi post-opératoire, consulter le mode d'emploi de I'endoprothése
vasculaire Zenith Flex AAA. Un exemplaire est disponible en ligne a
www.cookmedical.com.

12.1 Généralités

«Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires aprés

une intervention endnvasculawe de seconde intention utilisant des

ires n'ont pas encore été établies. Tous les
patnents doivent étre avertis qu’un traitement endovasculaire nécessite
un suivi régulier pendant toute leur vie afin d’évaluer leur santé et les
performances de I'endoprothése vasculaire. Les patients présentant des
résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une augmentation de
taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position de

I'endoprothése) doivent subir un suivi complémentaire. On devra expliquer

au patient I'importance de l'observance du programme de suivi, pendant la

premiére année et ultérieurement une fois par an. On devra avertir le patient
qu’un suivi régulier et méthodique est I'un des facteurs essentiels pour
assurer la sécurité et l'efficacité continues du traitement endovasculaire

d'un AAA.

Le médecin doit évaluer chaque patient et prescrire un suivi en fonction de

ses besoins et de ses circonstances particuliéres. Les exigences minimales

pour le suivi du patient (décrites dans le mode d’emploi de I'endoprothése
vasculaire Zenith Flex AAA) doivent étre observées méme en I'absence de
symptémes cliniques (par ex., douleur, engourdissement, faiblesse). Les
patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite,
une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure
ou de position de I'endoprothése couverte) doivent subir des examens de
suivi plus fréquents.

« Le suivi annuel en imagerie doit inclure des radiographies abdominales et
des examens TDM avec et sans injection de produit de contraste. Si des
complications rénales ou d'autres facteurs empéchent l'utilisation de produit
de contraste, des radiographies abdominales, une TDM sans injection de
produit de contraste et une échographie peuvent étre utilisées.

« La combinaison d'imagerie TDM avec et sans injection de produit de
contraste fournit des informations sur les changements de diamétre de
I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité, la tortuosité, la progression
pathologique, la longueur de fixation et d’autres changements
morphologiques.

« Les radiographies abdominales fournissent des informations sur l'intégrité
du dispositif (séparation des composants et rupture de stent, par exemple).

« Limagerie par échographie peut fournir des informations sur les
changements de diamétre de I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité, la
tortuosité et la progression pathologique. Lorsque cette méthode est
utilisée, une TDM sans injection de produit de contraste doit étre également
réalisée. L'échographie est une méthode diagnostique moins fiable et
sensible que la TDM.




« Les exigences minimales pour le suivi par imagerie des patients porteurs
d'endoprothéses couvertes Zenith AAA sont décrites dans le mode d’emploi
de I'endoprothése vasculaire Zenith (Flex) AAA, qui est disponible sur
www.cookmedical.com. Les patients nécessitant un suivi plus approfondi
doivent étre évalués plus souvent.

12.2 Informations relatives aux IRM

La sécurité d'emploi et la compatibilité IRM des composants auxiliaires Zenith
AAA sont basées sur la sécurité d'emploi et la compatibilité IRM de
I'endoprothése vasculaire Zenith AAA, qui est constituée de stents fabriqués
du méme métal.

Des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothése vasculaire Zenith
AAA est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions).
Les patients bénéficiant de cette endoprothése vasculaire peuvent subir sans
danger un examen par IRM immédiatement apres la pose de I'implant dans
les conditions suivantes :

Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
« Champ magnétique a gradient spatial maximum de 720 gauss/cm

Une évaluation non clinique a été faite dans un systéme IRM de 3,0 teslas
(General Electric Excite) avec un champ magnétique a gradient spatial
maximum de 720 gauss/cm, en utilisant un gaussmeétre placé au niveau du
champ magnétique statique concernant le patient (c'est-a-dire, a l'extérieur
de I'enceinte du scanner et accessible par un patient ou une autre personne).

Echauffement lié a 'IRM

Les composants auxiliaires Zenith AAA et les endoprothéses vasculaires
Zenith AAA sont fabriqués avec des matériaux similaires et sont donc
comparables en termes d'échauffement lié a I'lRM.

Systémes de 1,5 teslas :

« Champ magnétique statique de 1,5 teslas

« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum
de 2 W/kg pour 15 minutes de scan (c'est-a-dire par séquence de scan)

Lors des tests non cliniques, 'endoprothése vasculaire Zenith AAA a produit
une élévation de la température inférieure ou égale a 1,4 °C a un débit
d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier, rapporté par le
systéme IRM, de 2,8 W/kg pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM
Siemens Medical Magnetom de 1,5 tesla, logiciel Numaris/4, version Syngo
MR 2002B DHHS. Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le
corps entier maximum était de 2,8 W/kg, ce qui correspond a une valeur
mesurée par calorimétrie de 1,5 W/kg.

Systémes de 3,0 tesla :

« Champ magnétique statique de 3,0 tesla

« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum
de 2 W/kg pour 15 minutes de scan (c'est-a-dire par séquence de scan)

Au cours de tests non cliniques, 'endoprothése vasculaire Zenith AAA a produit
une élévation de la température inférieure ou égale a 1,9 °C a un débit
d‘absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier, rapporté par le
systéme IRM, de 3,0 W/kg pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM
Excite GE Healthcare de 3,0 teslas, logiciel G3.0-052B. Le débit d'absorption
spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum était de 3,0 W/kg, ce
qui correspond & une valeur mesurée par calorimétrie de 2,8 W/kg.

Artéfact de I'image

L'artéfact de I'image sétend dans toute la région anatomique contenant le
dispositif, cachant la vue des structures anatomiques immédiatement
adjacentes (a moins de 20 cm environ du dispositif), ainsi que le dispositif
tout entier et sa lumiére, lors d'un balayage dans le cadre de tests non
cliniques utilisant la séquence : Echo de spin rapide dans un systéme IRM
Excite GE Healthcare de 3,0 teslas doté d'une bobine de radiofréquence pour
le corps, avec un logiciel G3.0-052B.

Pour tous les appareils, I'artéfact de I'image se dissipe a mesure que la
distance entre le dispositif et la région d'intérét augmente. Les scans IRM de
la téte, du cou et des membres inférieurs peuvent étre réalisés sans artéfact
d'image. Un artéfact d'image peut étre présent sur les examens IRM de la
région abdominale et des membres supérieurs, en fonction de la distance
entre le dispositif et la région d'intérét.

Des informations cliniques sont disponibles sur dix-sept patients qui ont subi
des scans IRM aprés I'implantation d’une endoprothése couverte. Chez ces
patients, on n‘a constaté aucun événement indésirable ou probleme associé
au dispositif découlant de I'examen IRM. De plus, le nombre d’endoprothéses
vasculaires Zenith AAA implantées dans le monde, pour lesquelles on n'a
constaté aucun événement indésirable ou probléme associé au dispositif
découlant de I'examen IRM, dépasse largement 100 000.

Cook recommande que le patient enregistre aupres de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d’emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :
Adresse postale : MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 Etats-Unis

Tél.: +1-888-633-4298 (numéro sans frais)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

AdresseWeb:  www.medicalert.org

12.3 Surveillance et trai plé ires
Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont

recommandés dans les cas suivants :

« Anévrismes avec endofuite de type |

+ Anévrismes avec endofuite de type IIl

« Augmentation de taille de 'anévrisme, dépassant d’au moins 5 mm le
diamétre maximum (en présence ou non d'endofuite)

« Migration

« Longueur d'étanchéité insuffisante

Une décision de reprise chirurgicale ou d’une conversion a un traitement par
chirurgie ouverte doit inclure I'évaluation, par le médecin traitant, des
comorbidités du patient, ainsi que de son espérance de vie et de son choix
personnel. On devra avertir les patients qu'une reprise ultérieure, y compris
une conversion a un traitement par chirurgie ouverte ou par cathéter, peut
s'avérer nécessaire apres |'implantation d'une endoprotheése.

13 INFORMATIONS RELATIVES AU SUIVI DU PATIENT

Les composants auxiliaires Zenith AAA avec leurs systemes d'introduction
respectifs sont accompagnés non seulement de ce mode d'emploi, mais aussi
d’un Formulaire de suivi du dispositif que le personnel hospitalier doit remplir
et renvoyer a Cook afin de suivre tous les patients qui ont recu les
composants auxiliaires Zenith AAA (conformément aux réglements fédéraux
américains).
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ZENITH® AAA KIEGESZITO KOMPONENSEK

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések és
dvintézkedések megfeleld betartasanak elmulasztasa silyos sebészeti
kovetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

VIGYAZAT: Az USA
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VIGYAZAT: A kiilsé tasak teljes tartalma (beleértve a felvezetérendszert
és az endovaszkularis graftokat is) steril kiszerelésii, és egyszeri
hasznalatra szolgal.

A Zenith termékcsaladra négy javasolt hasznalati utasitas vonatkozik. Ez a
hasznélati utasitas a Zenith AAA endovaszkularis graft kiegészité
komponenseinek (a f6 grafttorzs toldaléka, iliacaszar, iliacaszar toldaléka,
konverter és iliacadugo) javasolt hasznalati utasitdsat ismerteti. Az egyéb
Zenith komponensekre vonatkozé informaciot lasd a kovetkezé javasolt
hasznélati utasitasokban:

« Zenith AAA endovaszkularis graft (Zenith AAA endovaszkularis graft fé
grafttorzs, iliacaszarak, iliacaszar toldaléka, f6 grafttorzs toldaléka, konverter
és okkluder);

« Zenith Flex® AAA endovaszkularis graft (Zenith Flex AAA endovaszkularis
graft f6 grafttorzs és iliacaszarak);

« Zenith Renu® AAA kiegészitd graft (f6 grafttorzs toldaléka és konverter
konfiguraciok); és

« Coda® ballonkatéter.

1AZ ESZKOZ LEIRASA

1.1 Zenith AAA kiegészité komponensek

A Zenith AAA kiegészité komponensek a kovetkezék: f6 grafttorzstoldalékok,
iliacaszarak, iliacaszar toldalékai, konverterek és iliacadugok. (1. abra) Ezek a
komponensek ugyanazokbdl az anyagokbdl késziiltek, mint a f6
graftmodulok. A graft moduljai teljes vastagsagban poliészterszvetbdl
késziiltek, amely fonott poliészter- és monofil polipropilén varrattal van az
ontagulo, rozsdamentes acélbodl készilt Cook-Z° sztentekhez erésitve. A
modulok teljes hosszukban sztentekkel vannak ellatva, hogy telepitésiik
soran biztositani tudjak a graft lumenének felnyitasahoz sziikséges
szilardsagot és feszitéerét. Ezenkiviil a Cook-Z sztentek biztositjak a graftnak
az érfalhoz valé megfelelé kapcsolodasat és megtapadasat. Az aortikus f6
grafttorzs toldalékai, az iliacaszarak és az iliacaszarak toldalékai az
endovaszkularis graft megfelel$ szakaszainak meghosszabbitasara
hasznélhatok. A konverterek és az iliacadugok sziikség esetén a bifurcatios
graft aorto-uniiliacalis grafttd valo alakitasara hasznalhatok (pl. Ill. tipust
endoleak, a graftag elzarédasa vagy kantilalas szamara nem hozzéférhetd
kontralateralis 4g esetén).

1.2 A f6 grafttorzstoldalék bejuttatérendszere

A f6 grafttorzs toldalékai a 18 és a 20 Fr-es H&L-B One-Shot
felvezet6rendszerrel kompatibilisek. (2. dbra) A f6 grafttorzstoldalék
felvezetGrendszere egyetlen elstitédrotos-kiolddszerkezetet tartalmaz. A
Zenith AAA 6 grafttorzs bejuttatorendszerével ellentétben a dilatator
csticsdhoz nincs mellékelve csticsi sapka, mivel a f6 grafttorzs toldaléka nem
tartalmaz horgokkal ellatott, csupasz suprarenalis sztentet. A fé
grafttorzstoldalék telepitése a hiively visszahuzéasaval és a disztalis elsutédrot
eltévolitasaval torténik.

1.3 Aziliacaszar bejuttatérendszere

A Zenith AAA endovaszkularis graft iliacaszarai Z-Trak felvezetérendszerbe
betdltve keriilnek széllitasra. (3. abra) A bejuttatérendszer tervezésénél a
minimalis preparalassal jaro, kényelmes felhasznalhatdsagot tartottak szem
el6tt. Az iliacaszar bejuttatorendszere 14 vagy 16 Fr méretti Z-Trak
felvezetSrendszert hasznal. Valamennyi rendszer 0,035 hivelykes

(0,89 mm-es) vezetddrottal kompatibilis. Tovabbi vérzéscsillapitas céljabdl a
Captor vérzéscsillapité szelep kilazithaté vagy megszorithato. A telepités a
hiively visszahtizasaval torténik.

1dalék hei

1.4 Az iliacaszar: bejut

Az iliacaszar toldalékainak telepitése 14, 16 és 18 Fr-es H&L-B One-Shot
felvezetGrendszer segitségével torténik. (4. abra) Ezek a bejuttatorendszerek
nem tartalmaznak sem elstitédrotos-kiolddszerkezetet, sem csucsi
sapkaszerelvényt. A telepités a hiively visszahtzasaval torténik.

d

1.5 A konverter bejuttatérendszere

A konverterekhez 18 és 20 Fr-es H&L-B One-Shot felvezetérendszer
hasznalatos. (5. abra) A konverter felvezetérendszere nem tartalmaz sem
elstutédrotos-kiolddszerkezetet, sem csticsi sapkaszerelvényt. A konverter
telepitése a hively visszahtzasaval torténik.

1.6 Az iliacadug6 bejuttatérendszere

Az iliacadugdk 14 és 16 Fr-es H&L-B One-Shot felvezetérendszerbe vannak
betdltve. (6. abra) Az iliacadugd bejuttatérendszere egyetlen elsttédrotos-
kiolddszerkezetet tartalmaz. Az iliacadugo telepitése a hiively visszahtzasaval
és az elstitédrot eltavolitasaval torténik.

2 HASZNALATI JAVALLATOK
A sajat felvezetérendszerrel ellatott Zenith AAA kiegészité komponensek a
Zenith AAA grafttal valé hasznalatra szolgalnak a sziikséges
felvezet6rendszerekkel kompatibilis, megfelelé iliacalis/femoralis
hozzaféréssel rendelkezé betegeknél végzett, elsédleges vagy masodlagos
eljarasban.

3 ELLENJAVALLATOK

A Zenith AAA kiegészité komponensek alkalmazasa ellenjavallott a kovetkezé
esetekben:

« Olyan betegek, akikrél ismert, hogy érzékenyek vagy allergiasak a
rozsdamentes acélra, a poliészterre, a forrasztéanyagra (6n, eziist), a
polipropilénre vagy az aranyra.

« Szisztémas fert6zésben szenvedé betegek, akiknél nagyobb lehet az
endovaszkularis graft elfert6zédésének a veszélye.

4 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

4.1 Altalanos

« Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések és
Svintézkedések megfelel6 betartasanak elmulasztasa stlyos
kovetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

« Implantéciés vagy reintervencios eljéarasok idején mindig rendelkezésre kell
alinia egy képzett sebészcsapatnak arra az esetre, ha nyitott m(itéti
korrekciora kell attérni.

« A sajt felvezetérendszerrel elldtott Zenith AAA kiegészité komponenseket
kizérolag a vaszkularis intervencios (katéteres és sebészeti) technikakban
jartas, valamint ezen eszkézok hasznélatéra kiképzett orvosok és
orvoscsapatok hasznalhatjék. Lasd a 10.1 A képzésre vonatkozo specifikus
elvarasok (Orvosképzés) c. fejezetet.

« Endovaszkularis korrekcié utan tovabbi endovaszkularis beavatkozas, vagy
standard nyitott mutéti korrekciora vald attérés lehetdségét kell mérlegelni
olyan betegek esetében, akiknél az aneurysma tagulasa, a régzitési hossz
(az érfal és a graftkomponens atfedése) elfogadhatatlan csokkenése és/vagy
endoleak all fenn. Az aneurysma méretének névekedése, a perzisztens
endoleak, illetve a graft migracidja az aneurysma rupturajahoz vezethet.

« A graft agaban csokkent véraramlast vagy szivargast tapasztalo betegeknél
masodlagos beavatkozasokra vagy mtéti eljarasokra lehet sziikség.



« A Zenith AAA kiegészité komponensek értékelése a Zenith AAA
sztentgraftokon kivil mas graftokkal val6 egyiittes hasznélat esetén még
nem tortént meg.

4.2 A betegek kival asa, k lése és

« A Zenith AAA f6 grafttorzs toldaléka legalabb 18 mm és legfeljebb 32 mm
4tmérdjli aortanyak kezelésére javallott. A Zenith AAA f6 grafttorzs toldaléka
legalabb 15 mm hosszusagu proximalis (a legalsé renalis artéridhoz képest
disztélis) aortanyak kezelésére javallott. Az arteria iliaca disztélis rogzitési
helyének 10 mm-nél hosszabbnak, atméréjének pedig (kiilsé faltdl kiilsé
falig mérve) 7,5-20 mm-nek kell lennie. Ezek a méretek kritikus fontossaguiak
az endovaszkularis korrekcio sikere szempontjabdl.

« Az eszkdznek az érrendszerbe valo felvezetéséhez megfelelé iliacalis vagy
femoralis hozzaférésre van sziikség.

+ Az aneurysma sikeres kiiktatasat a kovetkez6 kulcsfontossagu anatomiai
tényez6k gatolhatjak: az aortanyak sulyos proximalis angulatidja (az
infrarenalis nyak és az AAA tengelye altal bezart sz6g 60 foknal nagyobb,
vagy a suprarenalis nyak és a kozvetlen infrarenalis nyak éltal bezart sz6g
45 foknal nagyobb); révid proximalis aortanyak (15 mm-nél révidebb);
forditott tolcsér-alak (a proximalis aortanyak 15 mm-es szakaszan belil
10%-ot meghaladé atmérénovekedés); révid disztalis rogzitési hely
(10 mm-nél révidebb); valamint korkoros thrombus és/vagy meszesedés az
arteridlis beliltetési helyeken, kiilonosen a proximalis aortanyak és a disztalis
arteria iliaca talalkozasi pontjainal. Anatémiai korlatozésok esetén a
megfelel6 tapadas és rogzités eléréséhez hosszabb méretl nyakra lehet
szlikség. Az egyenetlen meszesedés és/vagy plakk veszélyeztetheti a graft
rogzitését és tapadasat a belltetési helyeken. Az ilyen kulcsfontossagu
anatémiai tulajdonsagokat mutatd aortanyaki szakaszokon gyakrabban
fordulhat el6 a graft migracidja.

« A hozzéféréshez hasznalandd ér atmérdjének (belsé faltdl belsé falig mérve)
és morfolégiajanak (minimélis kanyargdssag, okkluziv betegség és/vagy
meszesedés) kompatibilisnek kell lennie a 14-20 Fr-es vaszkularis
bevezetShuvelynek megfelel6 vaszkularis hozzaférési technikakkal és
bejuttatérendszerekkel. Az erek jelentésen meszesedett, okkluziv, kanyargds
vagy thrombotizalt volta kizarhatja a kiegészité komponensek behelyezését
és/vagy fokozhatja az embolisatio veszélyét. Egyes betegeknél az eljaras
sikeréhez vaszkularis conduittechnika alkalmazasara lehet sziikség.

« A f6 grafttorzs toldalékanak kivalasztasa el6tt meg kell allapitani a kordbban
betiltetett Zenith AAA endovaszkularis graft méretét.

+ 58 mm hosszusagu f6 grafttorzstoldalék alkalmazasa csak akkor lehet
megfontolds trgya, ha a legalsé rendlis artéria és a korabban betiltetett
graft bifurcatidja kozotti tavolsag a TFB (Zenith AAA endovaszkularis graft)
6 grafttorzs esetében nagyobb mint 65 mm, a TFFB (Zenith Flex AAA
endovaszkularis graft) f6 grafttorzs esetében pedig nagyobb mint 73 mm.
Ha az eszkoz alkalmazasa nem ilyen médon torténik, ez novelheti a rendlis
artériak akaratlan elzarasanak veszélyét.

73 mm hosszusagu f6 grafttorzs-toldalék alkalmazasa csak akkor lehet
megfontolas targya, ha a legalsé renalis artéria és a korabban betiltetett
graft bifurcatioja kozotti tavolsag a TFFB (Zenith Flex AAA endovaszkularis
graft) f6 grafttorzs esetében nagyobb mint 86 mm. Ha az eszkoz
alkalmazasa nem ilyen médon torténik, ez noévelheti a rendlis artériak
akaratlan elzérasanak veszélyét.

« A sajat felvezetdrendszerrel elldtott Zenith AAA kiegészité komponensek
alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akik nem toleréljak az
intraoperativ és a posztoperativ utdnkovetd képalkotashoz sziikséges
kontrasztanyagokat. Minden beteget gondosan monitorozni kell, és
id6szakosan ellendrizni kell, hogy nem tortént-e valtozas a betegségiikben
és az endoprothesis épségében.

« A sajat, megfelel6 felvezetérendszerrel ellatott Zenith AAA kiegészité
komponensek alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akik tallépik az
eljarashoz sziikséges leképezést nehezit6 vagy kizard suly- és/vagy
méretbeli hatarokat.

«Ha nem sikeril legalabb az egyik arteria iliaca interna atjarhatésagat
fenntartani, vagy ha az egyik nélkilozhetetlen arteria mesenterica inferior
elzarodik, megnoévekedhet a medencetaji/bélrendszeri ischaemia
kialakulasanak veszélye.

« Tébb nagy, atjarhaté lumbealis arteria, fali thrombus és atjarhaté arteria
mesenterica inferior megléte mind hajlamosithatja a beteget a Il. tipust
endoleak kialakulasara. Kezelhetetlen coagulopathidban szenvedd
betegeknél is nagyobb lehet a Il. tipust endoleak vagy a vérzési
komplikaciok kialakulasanak veszélye.

« A sajat felvezet6rendszerrel elltott Zenith AAA kiegészité komponensek
biztonsdgossaganak és hatdsossaganak értékelése a kbvetkezd
betegpopulaciokban még nem tértént meg:

« traumatikus aortasériilés

« szivargo, rupturat megeléz6 allapotu és rupturalt aneurysmak

« mycoticus aneurysmak

« korabbi graftbediltetés eredményeképp kialakult pseudoaneurysmak

« kordbban beiiltetett endovaszkularis graftok revizidja

« kezelhetetlen coagulopathia

« nélkiilozhetetlen arteria mesenterica

- orokletes kotészoveti betegség (pl. Marfan- vagy Ehlers-Danlos-
szindroma)

- egyidejlleg fennall6 thoracalis aorta- vagy thoraco-abdominalis
aneurysmak

- aktiv szisztémas fert6zések

« terhes vagy szoptaté nék

« kérosan elhizott betegek

+ 18 év alatti életkor

« A sikeres betegkivélasztashoz speaflkus Iekepezesre és pontos mérésekre
van szukseg, lasd a 4.3. A bea t mérési
technikak és leképezés c. fejezetet.

« Az eljaras elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszk6znek minden lehetséges
hosszban és atmérében az orvos rendelkezésére kell alinia, kiilénosen akkor,
ha a preoperativ tervezéshez felhasznalhaté méretek (kezelési atmérék/
hosszusagadatok) nem biztosak. Ez a megkozelités nagyobb intraoperativ
rugalmassagra ad lehet6séget az eljaras optimalis kimenetele érdekében.

4.3 A beavatl t mérési technikak és

leképezés

- Kontrasztanyag nélkiili CT-felvétel hidnyaban eléfordulhat, hogy nem sikertil
felbecslilni az arteria iliaca vagy az aorta meszesedésének mértékét, amely
gatolhatja a hozzaférést vagy az eszk6z megbizhatd rogzitését és tapadasat.

« A beavatkozast megel6z6en 3 mm-t meghaladé képrekonstrukciés
szeletvastagsaggal végzett CT-vizsgélat az eszkdz méreteinek szuboptimalis
megvalasztasat eredményezheti, vagy azt, hogy a CT-felvétel alapjan nem
lehet értékelni a fokalis stenosisokat.

« A klinikai tapasztalatok szerint a Zenith AAA kiegészité komponensekkel
valo kezelést megel6z6en a beteg anatémiajanak pontos felmérésére a
kontrasztanyaggal végzett, térbeli rekonstrukciéval kiegészitett spiralis
CT-angiografia (CTA) a nyomatékosan ajanlott leképezési médozat. Ha a
kontrasztanyaggal végzett, térbeli rekonstrukciéval kiegészitett spiralis CTA
nem all rendelkezésre, a beteget olyan intézménybe kell utalni, ahol
lehetdség van ilyen vizsgalat elvégzésére.

« A klinikusok ajanlasa szerint a m(itét kozben végzett angiogréfia sordn a
rontgenberendezést hordozé C kart gy kell elhelyezni, hogy a renalis
artériak, kilonosen pedig a legalso atjarhato renalis artéria eredete jol
lathatd legyen a f6 grafttorzstoldalék anyaga proximalis szélének (tapado
sztent) telepitése el6tt. Emellett az angiografias felvételnek tgy kell
megjelenitenie az arteria iliack kettéagazasat, hogy jol lathatd legyen a
disztélis arteria iliaca communisok helyzete az arteria iliaca internak
eredetéhez képest bilateralisan, az iliacaszar-komponensek vagy iliacaszar-
toldalékok telepitése el6tt.
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Atmérsk

Az eszkdz helyes méretezése és a helyes eszkozkivélasztas érdekében az
ératmérdket CT alkalmazasaval, kiilsé faltol kiilsé falig torténé méréssel (nem
pedig a lumen mérésével) kell meghatarozni. A kontrasztanyaggal végzett
spiralis CT-felvételt 1 cm-rel a truncus coeliacus folott kell kezdeni és egészen
a combcsontfejeken valé athaladasig kell folytatni 3 mm-es, vagy ennél
kisebb axidlis szeletvastagsaggal.

Hossztsagok
A hosszméreteket CT alkalmazasaval kell meghatarozni Ggy, hogy pontosan
meg lehessen allapitani az infrarenalis proximalis nyakhosszat és pontosan
meg lehessen tervezni a Zenith (Flex) AAA endovaszkularis graft szamara a fé
grafttérzs méreteit, az iliacaszarakat és a kiegészité komponenseket. Ezeket a
rekonstrukcidkat sagittalis, coronalis és térbeli nézetben kell végrehajtani.
Mindeddi

1 d. uls

. nem lett itva, hogy az is graftok
hosszi tavon hogyan téltik be a szerepiiket. Minden beteget
tajékoztatni kell arrol hogy az endovaszkularls kezelés egész eleten at
tarto, r |jar az g és az

graft mi bol. Fokozott utankovetesben
kell részesiteni azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény

(pl. endoleak, az aneurysma taguldsa, vagy az endovaszkularis graft
szerkezetében vagy helyzetében bekdvetkezo véltozas) tortént. Az
utdnkovetésre vonatkozo konkrét iranyelvek a , 12, LEKEPEZESI
IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES” c. fejezetben
talalhatok.

A sajat felvezetSrendszerrel ellatott Zenith AAA kiegészité komponensek
alkalmazasa nem ajanlott olyan betegek esetében, akik nem tudjak vagy
nem akarjak véllalni a sziikséges, mitét el6tti és utani leképezési és
bedltetési vizsgalatokon valo részvételt, melyeket a Zenith (Flex) AAA
endovaszkularis graft hasznalati utasitasa ismertet. Ennek online példanya a
www.cookmedical.com webhelyen taldlhaté meg.

Az endovaszkularis graft behelyezését kovetéen a betegeknél rendszeresen
monitorozni kell a kovetkezok esetleges fellépését: a graft melletti elfolyas,
az aneurysma novekedése és az endovaszkularis graft szerkezetében vagy
helyzetében bekdvetkezd valtozasok. Legalabb évente képalkoto vizsgalat
szlikséges a kovetkezék szerint: 1) hasi rontgenfelvételek az eszkéz
épségének vizsgalata céljabol (a komponensek szétvalasa vagy a sztent
torése) és 2) kontrasztanyaggal és kontrasztanyag nélkiil végzett CT-felvétel
az aneurysmaban bekdvetkezett valtozasok, a graft melletti elfolyas, az
atjarhatosag, a kanyargdssag és a progressziv betegség vizsgalata céljabol.
Ha vesekomplikaciok vagy egyéb tényezék miatt a kontrasztanyagok
hasznalata kizart, hasonlé informacio nyerheté hasi rontgenfelvétellel és
duplex ultrahangvizsgélattal.
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4.4 Az eszkoz kivalasztasa

A megfelel6 eszkdzméret kivalasztasakor nyomatékosan ajanlott szigorian
ragaszkodni a Zenith AAA endovaszkularis graft kiegészité6 komponensei
hasznalati utasitasaban talalhaté méretezési atmutatohoz (10.5.1. —

10.5.5. tablazat) A hasznalati utasitas méretezési Gtmutatdja tartalmazza az
eszkdz megfeleld tulméretezését. Az ezen kivilli méretezés eredménye
endoleak, torés, migracid, az eszkoz betiiremlése vagy kompresszidja lehet.

4.5 Beiiltetési eljaras
(Ldsd a ,11. HASZNALATI UTASITAS” c. fejezetben)

« Az eljaras soran megfelel6 leképezésre van szlikség a Zenith AAA kiegészité
komponensek sikeres elhelyezéséhez és az aorta falahoz val6 pontos
illesztéséhez.

« A bejuttatérendszert nem szabad meghajlitani vagy megtorni. Ellenkezé
esetben a bejuttatérendszer és a Zenith AAA kiegészité komponens
karosodhat.

« Az endovaszkularis graft barmilyen mértéki megcsavarodasanak
megelézése érdekében a bejuttatd rendszer barminem( elforgatasa soran
tigyeljen arra, hogy egylitt forgassa el a rendszer 6sszes komponensét (a
kulsé hiivelytdl a bels6 kandilig).

- Ha a vezet6drot vagy a bejuttatérendszer el6retolasa sorén ellenéllast észlel,
ne folytassa a bejuttatérendszer egyik részének tovabbitasat sem. Alljon
meg, és allapitsa meg az ellenéllas okat; ellenkezé esetben az ér, a katéter
vagy a graft karosodasa kovetkezhet be. Kiilonos 6vatossaggal jarjon el
stenotikus vagy thrombotizalt szakaszokon és meszesedett vagy kanyargds
erekben.

« Az endoprothesis akaratlan részleges telepitése vagy migracidja mitéti
eltavolitast tehet szlikségessé.

« Orvosi indikacio esetét kivéve ne telepitse a Zenith AAA kiegészité
komponenseket olyan helyre, ahol szervek vagy végtagok vérelldtasahoz
sziikséges artériakat zarna el. Az endoprothesissel ne fedjen le jelentés
renalis vagy mesentericus artériakat (kivétel az arteria mesenterica inferior).
Ellenkez6 esetben érelzarédas el6fordulhat. A klinikai vizsgélat soran ezt az
eszkdzt nem vizsgaltak két occludalt arteria iliaca internaval rendelkezé
betegeknél.

« Részleges vagy teljes telepités utan ne probdlja visszajuttatni a graftot a
hivelybe.

« A sztentgraft disztélis Ujrapozicionélasa a fedett proximalis sztent részleges
telepitése utén a sztentgraft karosodasahoz és/vagy érsériiléshez vezethet.

« A Zenith AAA kiegészité komponenseknek az éren bellli pontatlan
elhelyezése és/vagy tokéletlen tapadasa fokozhatja az endoleak
kialakulasanak, a komponensek migraciojanak és az arteria renalis vagy az
arteria iliaca interna véletlen elzarasanak veszélyét. A veseelégtelenség és az
azt kovetd komplikaciok veszélyének csokkentése érdekében fenn kell
tartani a renalis artériak atjarhatdsagat.

« A Zenith AAA kiegészité komponensek nem megfeleld rogzitése fokozhatja
a sztentgraft migraciojanak veszélyét. Az endoprothesis helytelen telepitése
vagy migracioja miitéti beavatkozast tehet sziikségessé.

« A beliltetési eljaras folyaman a korhazi protokolinak és az orvos
valasztasanak megfelel6 szisztémas anticoagulatio alkalmazandé. Ha a
heparin ellenjavallott, mas alvadasgatlé szer alkalmazasat kell megfontolni.

« Az endoprothesis szennyezédésének és fertézédésének elkeriilése
érdekében a preparalas és bejuttatas folyaman a lehetdé legkisebb
mértékben érintse az 6sszehuzott endoprothesist.

« A bejuttatorendszer felvezetése soran tartsa meg a vezetédrot helyzetét.

« Fluoroszkopiat kell hasznélni a bevezetés, valamint az elhelyezés és kinyitas
soran, hogy meg lehessen gy6z6édni a bejuttatérendszer komponenseinek
megfelelé miikodésérdl, a graft megfelel elhelyezésérdl és az eljaras kivant
kimenetelérél.

« A sajat felvezetérendszerrel ellatott Zenith AAA kiegészité komponensek
alkalmazasahoz intravaszkularis kontrasztanyag beadasa sziikséges. A mar
kordbban fennallé veseelégtelenségben szenvedé betegeknél fokozédhat a
posztoperativ veseledllas kialakulasanak veszélye. Ugyelni kell az eljaras
folyaman alkalmazott kontrasztanyag mennyiségének korlatozasara, és
megel6z6 kezelési mddszereket kell alkalmazni a vesekarosodas
csokkentésére (pl. megfeleld hidratalas).

- A hiively és/vagy a vezetddrot visszahUzésakor az anatémia és a graft
helyzete megvaltozhat. Allandéan monitorozza a graft helyzetét, és sziikség
szerint végezzen angiografiat annak ellendrzésére.

- Legyen kortiltekint6, amikor katétereket, drétokat és hivelyeket manipulal
az aneurysman beliil. A jelentds zavarok thrombusdarabokat mozdithatnak
ki, amelyek disztalis embolizaciot, vagy az aneurysma rupturéjat okozhatjak.

« Ugyelni kell arra, hogy a felhelyezés és telepités soran a fé grafttorzs ne
mozduljon el és ne sériiljon meg.

« A konverter és a f6 grafttorzstoldalék bejuttatérendszere nem vezethet6 be
egy f6 grafttorzshoz vagy iliacaszarhoz valé bevezetShivelyen at.

4.6 A formazdballon hasznalata

« Ne téltse fel a ballont az érben a grafton kivil, mert az az ér sértilését
okozhatja. A ballont a sajat cimkéjén szereplé utasitasoknak megfeleléen
kell hasznélni.



« Meszesedés jelenléte esetén 6vatosan jarjon el a ballon grafton beliil torténé
feltoltése soran, mivel a tulzott mértéki feltdltés az ér sérliléséhez vezethet.

« Uj helyzetbe valé athelyezés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a ballon
teljesen le lett engedve.

4.7 F6 grafttorzstoldalék
A 6 grafttorzs toldalékanak elhelyezése és telepitése soran tgyeljen arra,
hogy ne mozditsa el a f6 grafttorzset.

4.8 Mag r iara koz6 informaciok

A Zenith AAA kiegészité komponensek MRI biztonsagossaga és
kompatibilitasa a Zenith AAA endovaszkularis graft MRI biztonsdgossagan és
kompatibilitasan alapul, amely ugyanolyan fémbél készilt sztentekbdl all.

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Zenith AAA
endovaszkularis graft MR-kondicionalis. Ilyen endovaszkularis grafttal
rendelkezé betegek az alabbi korilmények kozott szkennelheték
biztonsagosan kozvetlenil a behelyezést kovetéen:

Sztatikus magneses tér
« Sztatikus magneses tér: legfeljebb 3,0 tesla
« A magneses tér gradiensének maximuma: 720 gauss/cm

A nem klinikai értékelés 3,0 tesla MR-rendszerrel (General Electric Excite), a
sztatikus magneses tér betegnek megfelelé pontjaban (vagyis a szkenner
boritaséan kiviil, a beteg vagy més személy szamara elérhetéen) elhelyezett
gaussmérdvel végrehajtott mérés tantisaga szerint maximalisan 720 gauss/cm
értékl magneses térgradiens mellett tortént.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

A Zenith AAA kiegészité komponensek és a Zenith AAA endovaszkularis
graftok hasonlé anyagokbdl késziilnek, ezért 6sszehasonlithaték az MRI-vel
kapcsolatos melegedés terén.

1,5 teslds rendszerek:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla

- Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR): 2,0 W/kg,
15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencianként)

Nem klinikai tesztelés soran a Zenith AAA endovaszkularis graft legfeljebb
1,4 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott 2,8 W/kg-os maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé (SAR) mellett, 15 perces
MR-szkennelés soran, egy 1,5 teslas Siemens Medical Magnetom, Numaris/4,
Syngo MR 2002B DHHS verzioju szoftverrel rendelkezé MR-szkennerben. A
maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) 2,8 W/kg
volt, ami 1,5 W/kg-os, kaloriméterben mért értéknek felel meg.

3,0 teslds rendszerek:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 tesla

- Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcioés tényezé (SAR): 2,0 W/kg,
15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencianként)

Nem klinikai tesztelés soran a Zenith AAA endovaszkularis graft legfeljebb
1,9 °C-os hémérséklet-emelkedést mutatott 3,0 W/kg-os maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényez6 (SAR) mellett, 15 perces
MR-szkennelés soran, egy 3,0 teslas Excite, GE Healthcare, G3.0-052B
szoftverrel rendelkezé MR szkennerben. A maximalis, egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcios tényezd (SAR) 3,0 W/kg volt, ami 2,8 W/kg-os,
kaloriméterben mért értéknek felel meg.

Képmiitermék

A leképezési mlitermék az eszkdzt tartalmazé anatémiai régié egészére
kiterjed, és az eszkoz kb. 20 cm-es korzetében elhomalyositja a kdzvetleniil
szomszédos anatomiai szerkezetek képét, valamint az egész eszkdznek és
lumenének képét, amikor nem klinikai tesztelés soran a szkennelés a
kovetkezo feltételek mellett torténik: gyors spinecho 3,0 teslas Excite, GE
Healthcare, G3.0-052B szoftverrel rendelkezé, radidfrekvencias testtekerccsel
felszerelt MR-rendszerben.

A leképezési mlitermék az eszkdz és a vizsgalando teriilet kozotti tavolsag
novekedésével minden szkennernél megsziinik. A fejrél, a nyakrdl és az alsé
végtagokrol leképezési miitermék nélkiili MR-felvételt lehet késziteni.
Leképezési mitermék az abdomindlis régioé és a felsé végtagok felvételeiben
lehet jelen, attol fliggéen, hogy mekkora az eszkoz és a vizsgalando terilet
kozotti tavolsag.

Tizenhét olyan betegrél all rendelkezésre klinikai informécio, akiken
sztentgraft-betiltetés utdn MRI-vizsgélatokat végeztek. Egyik betegnél sem
irtak le az MRI-vizsgélat elvégzése okozta nemkivanatos eseményt vagy az
eszkozzel kapcsolatos problémat. Emellett szerte a vilagon eddig joval tobb
mint 100 000 Zenith AAA endovaszkularis graftot Ultettek be, amelyeknél
nem irtak le az MRI-vizsgalat elvégzése okozta nemkivanatos eseményt vagy
az eszkozzel kapcsolatos problémat.

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnal az
ebben a hasznélati utasitasban k6zolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetéségei a kovetkezok:

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 USA

+1-888-633-4298 (ingyenesen hivhato)
az Egyesult Allamokon kivilrél +1-209-668-3333

Fax: +1-209-669-2450
Web:

Postai cim:

Telefonszam:

www.medicalert.org

5 NEMKiVANATOS ESEMENYEK

5.1 Megfigyelt nemkivanatos események

A Zenith (Flex) AAA endovaszkularis graftot kapott betegeknél - akik kozl
néhényan Zenith AAA kiegészité komponenseket is kaptak — megfigyelt
nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos informaciét lasd a Zenith (Flex)
AAA endovaszkularis graft hasznalati utasitasaban. Ennek online példanya a
www.cookmedical.com webhelyen taldlhaté meg.

5.2 Lehetséges nemkivanatos események
Egyéb lehetséges és/vagy intervenciot sziikségessé tevé nemkivanatos
események tobbek kozott:

« A graft vagy sajat ér occlusioja

« Altatasi komplikaciok és a veliik jaro késébbi problémak (pl. aspiracio)

« Amputécio

« Aortakérosodas, tobbek kozott perforatio, dissectio, vérzés, ruptura és halal

« Artérias és/vagy vénas thrombosis és/vagy pseudoaneurysma

« Arteriovenosus fistula

« Attérés nyitott mdtéti korrekciora

« Az aneurysma rupturdja és halal

« Az aneurysma tagulasa

« Az aneurysma, az eszkdz vagy a hozzaférési hely elfert6z6dése, tobbek
kozott talyogképzodés, atmeneti laz és fajdalom

« Bélrendszeri komplikaciok (pl. ileus, &tmeneti ischaemia, infarctus, necrosis)

« Claudicatio (pl. far, als6 végtag)

« Embolisatio (micro és macro) atmeneti vagy permanens ischaemiaval vagy
infarctussal

« Endoleak

« Endoprotézis: komponens helytelen elhelyezése; komponens tokéletlen
telepitése; komponens migracidja; komponens levalasa egy masik

graftkomponensrdl; varratszakadas; occlusio; fert6zés; a sztent torése; a graft
anyaganak kopasa; dilatatio; erézid; kilyukadas; a graft melletti elfolyas; és
korrézio

« Erkarosodas

« Halal

« Impotencia

- Laz és lokalizalt gyulladas

« Lokalis vagy szisztémas neuroldgiai komplikaciok és a veliik jaré késébbi
problémak (pl. stroke, tranziens ischaemias roham, paraplegia, paraparesis,
paralysis)

« Lymphaticus komplikaciok és a vellik jaré késébbi problémak
(pl. nyiroksipoly)

« Majelégtelenség

+ Oedema

« Pulmonalis/Iégzési komplikéciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl.
tidégyulladas, légzési elégtelenség, elhizédo intubacio)

« Sebbel kapcsolatos komplikaciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl.
felrepedés, fert6zés)

« Szivkomplikaciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl. arrhythmia,
myocardialis infarctus, pangésos szivelégtelenség, hypotonia, hypertonia)

« Urogenitalis komplikaciok és a vellik jaro késébbi problémak (pl. ischaemia,
erozio, fistula, incontinentia, haematuria, fertézés)

« Vasospasmus vagy vaszkularis trauma (pl. iliofemoralis ér dissectioja, vérzés,
ruptura, halal)

« Vaszkularis hozzaférési hely komplikacioi, tobbek kozott fertézés, fajdalom,
haematoma, pseudoaneurysma, arteriovenosus fistula

« Vérzés, haematoma vagy coagulopathia

« Vesekomplikéciok és a veliik jaré késébbi problemak (pI artéria occlusidja,
kontrasztanyag toxicitasa, légtelenség, |

Az eszkozzel kapcsolatos nemkivanatos események bejelentése

A Zenith AAA kiegészité komponensekkel kapcsolatos barmilyen
nemkivanatos mellékhatést (klinikai eseményt) azonnal jelenteni kell a
Cooknak. Esemény bejelentesehez hivja az Ugyfélkapcsolati Osztalyt az
1-800-457-4500 (24 6ran &t hivhato) vagy az 1-812-339-2235 telefonszamon.

6 KLINIKAI VIZSGALATOK OSSZEFOGLALASA

A klinikai vizsgalatbol szarmazd, Zenith (Flex) AAA endovaszkularis graftot
kapo betegekre - akik koziil néhanyan Zenith AAA kiegészité komponenseket
is kaptak — vonatkozé informaciot lasd a Zenith (Flex) AAA endovaszkularis
graft hasznalati utasitasaban. Ennek online példanya a www.cookmedical.com
webhelyen talalhat6é meg.

7 A BETEGEK KIVALASZTASA ES KEZELESE
(Lésd a ,4. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK” c. fejezetben)

7.1 A kezelés egyénivé tétele

A Cook azt ajanlja, hogy a Zenith AAA kiegészité komponensek atméréjének
kivalasztasa a 10.5.1. - 10.5.5. tablazatban leirtaknak megfelelen torténjék.
Az eljaras elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkoznek minden lehetséges
hosszban és atmérében az orvos rendelkezésére kell alinia, kiilonosen akkor,
ha a preoperativ tervezéshez felhasznalhaté méretek (kezelési atmérék/
hosszusagadatok) nem biztosak. Ez a megkdzelités nagyobb intraoperativ
rugalmassagra ad lehetdséget az eljaras optimalis kimenetele érdekében. A
Zenith AAA kiegészité komponensek hasznélatat megel6z6en a kockazatokat
és elényoket minden beteg esetében gondosan mérlegelni kell. A betegek
kivalasztasanak tovabbi szempontjai tobbek kozott:

« A beteg kora és varhato élettartama.
« Tarsbetegségek (pl. a miitétet megel6z6 sziv-, tudé- vagy veseelégtelenség,
koros elhizas).
« A beteg alkalmassaga nyitott mdtéti korrekciora.
« A beteg anatémiai alkalmassaga endovaszkularis korrekciora.
« Az aneurysma ruptura kockazata, dsszehasonlitva a Zenith AAA kiegészité
komponensekkel torténd kezelés kockazataval.
<A beteg képessége az éltalanos regionalis és Iokélis anaesthesia elviselésére
(minimalis thrombotisatio, meszesedés és/vagy kanyargdssag)
kompatibilisnek kell lennie a 14-20 Fr-es vaszkularis bevezetéhiivelynek
megfelel6 vaszkularis hozzaférési technikakkal és tartozékokkal.
« F6 grafttorzs toldalékanak esetében, az aneurysman kivil esé, ahhoz képest
proximalis helyzet( infrarenalis aortaszakasz (nyak):
« kuls6 faltdl kiils6 falig mért atméréje 32 mm-nél nem nagyobb és
18 mm-nél nem kisebb,
+az aneurysma hossztengelyével bezért szoge 60 foknal kisebb, és
« a suprarenalis aorta tengelyével bezart szoge 45 foknal kisebb.
« Az arteria iliaca disztalis régzitési helye 10 mm-nél hosszabb és atméréje
7,5-20 mm (kiilsé faltol kiilsé falig mérve).
«Nem all fenn az arteria femoralis vagy iliaca jelentés okkluziv betegsége,
amely akadalyozna az endovaszkularis grafton keresztiili dramlast.

A kezelésre vonatkozo végs6 dontés az orvos és a beteg belataséara van bizva.

8 BETEGTAJEKOZTATAS

Az orvosnak és a betegnek (és/vagy csaladtagjainak) az endovaszkularis
eszkozrél és az eljarasrol folytatott megbeszélés soran at kell tekintenitik a
kezelés kockazatait és hasznait, beleértve a kdvetkezéket:

« Az endovaszkularis és mitéti korrekcié kockazatai és a kozottiik 1évo
kulénbségek.

+ A hagyomanyos nyitott mdtéti korrekcio lehetséges el6nyei.

« Az endovaszkularis korrekcid lehetséges elényei.

« Annak lehetésége, hogy az aneurysma megkezdett endovaszkularis
korrekcidja utan intervencios vagy nyitott mitéti korrekciéra lehet sziikség.

Az endovaszkularis korrekcid kockazatain és elényein tulmenden az orvosnak
tekintetbe kell vennie a beteg elkotelezettségét és hajlanddsagat a
biztonsagos és hatasos eredmények fenntartasahoz sziikséges posztoperativ
utankovetéssel kapcsolatosan. Az endovaszkularis korrekcié utani kilatasokra
vonatkozdan a beteggel az alabbi egyéb témak megvitatasa sziikséges:

d. il

+ Mindeddig nem lett itva, hogy az is graftok
hosszu tavon hogyan toltik be a szerepiiket. Minden beteget
tajékoztatni kell arrol hogy az endovaszkula kezeles egész eleten at
tarto, d es jar az azend is
graft miikodokeé bol Azokat a betegeket,
akiknél speaflkus klinikai esemény (pl. endoleak az aneurysma tagulasa,
vagy az endovaszkularis graft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezé
valtozas) tortént, fokozott utankdvetésben kell részesiteni. Az utankdvetésre
vonatkozé specifikus irdnyelvek a ,,12. LEKEPEZESI IRANYELVEK ES
POSZTOPERATIV UTANKOVETES” c. fejezetben talalhatok.

« A betegeknek el kell magyarazni, mennyire fontos az utankovetési program
pontos betartasa mind az elsé év folyaman, mind pedig azt kévetéen
évente. A betegeknek el kell mondani, hogy a rendszeres és kdvetkezetes
utankovetés az AAA-k endovaszkularis kezelése tartés biztonsagossaga és
hatékonysaga biztositasanak kritikus részét képezi. Minimalisan sziikséges az
évenkénti leképezés és a rutinszerli posztoperativ utankdvetés
kovetelményeinek betartdsa; ezt a beteg egészsége és joléte iranti életre
52016 elkotelezettségnek kell tekinteni.

« A betegnek el kell mondani, hogy az aneurysma sikeres korrekciéja nem
allitja meg a betegség folyamatat. Tovabbra is lehetséges a kapcsolédo
érdegeneracio.

« Az orvosoknak fel kell hivniuk minden beteg figyelmét arra, hogy ha a
graftag elzarodasanak, illetve az aneurysma tagulasanak vagy rupturajanak
jelei tapasztalhatok, fontos, hogy azonnal orvoshoz forduljanak. A graftag
elzarodasanak jelei tobbek kozott a csipé(k) vagy lab(ak) fajdalma jaras
kozben vagy nyugalomban, illetve a lab elszinez6dése vagy lehtilése. Az




aneurysma rupturaja tiinetmentes lehet, de altalaban a kovetkez6 tinetek

jelentkezésével jar: fajdalom; zsibbadas; labgyengeség; barmilyen hat-, 10.5.1. téblazat. Mé ési 0 6 a f6 grafttorzs toldalékanak
mellkasi, hasi vagy agyéki fajdalom; szédlés; ajulas; gyors szivverés vagy atméréjéhez*
hirtelen gyengeség.
« Az endovaszkularis eszk6zok sikeres behelyezéséhez és utankovetéséhez Tervezett F6 grafttorzs F6
sziikséges leképezés miatt a terhes vagy gyanitottan terhes nékkel meg kell aortikus Idalékanal grafttor dalék Shiively
beszéIni a sugarterhelés veszélyeit a fejl6dé szévetekre. ératmérg1-2 atméréje3 hossza (Fr)
- Az endovaszkularis vagy nyilt mitéti korrekcion atesett férfiak impotenciat (mm) (mm) (mm)
tapasztalhatnak.
18-19 22 39,58 18
Az orvosnak fel kell hivnia a beteg figyelmét, hogy az eszkoz beiiltetése alatt
vagy utén fellép6 kockazatokrol a Betegtajékoztatdban olvashat. Az eljaréassal 20-21 24 39,58 18
osszefliggé kockazatok tobbek kozott: cardialis, pulmonalis, neurolégiai,
bélrendszeri és vérzési komplikaciok. Az eszkézzel 6sszefliggd kockéazatok 22-23 26 39,58 18
tobbek kozott: occlusio, endoleak, az aneurysma taguldsa, torés, Gjabb
beavatkozésra és nyitott muitéti korrekciora vald attérés lehetésége, ruptura 24-25 28 39,58 20
és haldl (I4sd az ,5. NEMKIVANATOS ESEMENYEK" c. fejezetben). Az 2627 30 39,58 2
orvosnak ki kell toltenie a betegazonosité kartyat, és at kell azt adnia a !
betegnek, hogy allandéan magénal tarthassa. A betegnek be kell mutatnia a 28 32 39,58 20
kartyat, valahanyszor mas orvosokhoz fordul, kiilénésen akkor, ha ezt
béarmilyen tovéabbi diagnosztikai eljaras (pl. MRI) céljabdl teszi. 29-32 36 50,73 20
9 KISZERELES 1 is 4tmérd a proximalis rogzitési hely mentén.
+ A Zenith AAA kiegészitd komponensek etilén-oxiddal sterilizalva, sajat 2Az aorta dtmérdjének lemért erteket kerekitse a Iegkozelebb| mm-értékre.
felvezet6rendszeriikbe betoltve, széthizhaté csomagolasban kertilnek 377 4tmérd slasztasat tovabbi megfontolasok is befol ak

kiszerelésre.

« Az eszkozok kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az eszkézoket tilos
Ujrasterilizalni.

« Felbontatlan vagy sértetlen csomagolésban a termék steril. Vizsgélja meg az 10.5.2. tabla
eszkozt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a szallitas it
kévetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkdz megsériilt, vagy ha a atmé
sterilitést biztosité csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznélja az
eszkozt. Ha a termék megsériilt, ne hasznalja a terméket és juttassa vissza a iaili lliacaszar lliacaszar
Cookhoz. arteria iliaca atmérsje3 munkahossza®

*Valamennyi méret nominalis.

6 az iliacaszargraft (TFLE)
hez*

Tervezett
Bevezetéhiively

Atmérs1:2
« Hasznalat el6tt az eszkoz és az orvos altal az adott beteg szamara felirt atr(?:rr:) (mm) (mm) (Fr)

megrendelés 6sszehasonlitasa alapjan ellendrizze, hogy a beteg szamara a

megfelel6 szamu és méretli eszkozt szallitotték-e.
« A cimkére nyomtatott lejérati id6 (USE BY) utan nem hasznalhaté. <& 8 S S8 1, 2 U, 122 s
« HUvos, szaraz helyen térolandé. 8-9 10 37,54,71,88, 105, 122 14
10 KLINIKAI FELHASZNALASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIO 10-11 12 39, 56, 73, 90, 107, 124 16
10.1 Orvosképzés

12-13 14 39, 56,73,90,107, 124 16

VIGYAZAT: Implantaciés vagy reintervencios eljarasok idején mindig
rendelkezésre kell, hogy élljon egy képzett sebészcsapat arra az esetre, 14-15 16 39,56, 73, 90 16
ha nyitott miitéti korrekciora kell attérni. ’ ’

VIGYAZAT: A sajat felvezetérendszerrel ellatott Zenith AAA kiegészitd 16-17 18 39,56,73,90 16
komponenseket kizarélag a vaszkular ntervencios technikakra, 18 2 39,56, 73, 90 16
valammt a jelen eszkoz h a k t orvosok és orvosc ' e

alhatjak. A sajat fel ) | rel ellatott Zemth AAA 19 2 39, 56, 73,90 16
kiegészité k p ! Ikal 6 orvosok sza j t
jartassagi/tudasbeli kévetelményeket az alabbiakban kér lazzuk: 20 24 39, 56,73, 90 16
A betegek kivdlasztdsa: TMaximalis 4tméré a disztalis rogzitési hely mentén.
« Az abdominélis aorta aneurysmak (AAA) természetrajzénak és az 2pz iliaca dtmérsjének lemért értékét kerekitse a Iegkozelebbl mm értékre.

AAA-korrekcidhoz kapcsolodo tarsbetegségeknek az ismerete. 3A7 Atmeérd slasztésat tovabbi lasok is befolyasolhatiak

« A radiografias felvételek értékelésének, az eszkozok kivalasztasanak,

2 PO - - 4Teljes szarhossz = kak +22 mm ésszel 0l6 sztent.
tervezésének és méretezésének ismerete. . L L
‘Valamennyi méret nominalis.
Multidiszciplindris orvoscsapat, amely egyiittes tapasztalattal rendelkezik a
P
6 fprs s P - < s
- Femoralis érpreparalas, arteriotomia és korrekcié 10.5.3. e i "f P *az iliacaszar toldalékénak
« Perkutan hozzaférési és zarasi technikéak atmérdjéhez
- Nem szelektiv és szelektiv vezetddrot- és katétertechnikak . ) . )
« Fluoroszképos és angiogréfias felvételek értékelése Tervezett arteria Illia::?lsz‘ar ) Illia&l'.élsz'ar ) N .
. isati iliaca atmérd1 2 y
: i':;gﬁ:gt?ca "'a‘a(‘?'t‘m)m tméréje3 hossza (Fr)
« Endovaszkularis sztentek elhelyezése (mm) (mm)
« Huroktechnikak
- Radiografias kontrasztanyag helyes hasznalata < g & [
« Sugarterhelés minimalizalasara szolgélo technikak 8.9 10 55 14
« A sziikséges utankdovetési modozatok alapos ismerete
10.2 Hasznalat elétti szemle 1o-n 12 5 b
Vizsgélja meg az eszkdzt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a 12-13 14 55 14
szallitas kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkdz megsérdilt, vagy ha a
sterilitast biztositd csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznalja az 14-15 16 55 14
eszkozt. Ha a termék megsériilt, ne hasznalja a terméket és juttassa vissza a
Cookhoz. Hasznélat el6tt az eszkdz és az orvos altal az adott beteg szamara 16-17 18 55 16
felirt megrendelés 6sszehasonlitasa alapjan ellenérizze, hogy a beteg szamara
a megfelel6 szamu és méret(i eszkozt szallitottak-e. 18 20 55 16
10.3 Sziikséges anyagok 19 22 55 18
- Digitalis angiografiahoz hasznalhato fluoroszkop (C kar vagy régzitett
egység) 20 24 55 18
« Kontrasztanyagok ANt At e ik g .,
« Fecskendé Maximalis &tméré a disztalis rogzitési hely mentén.
« Heparinos fiziologiés séoldat 2pziliaca tméréjének lemért értékét kerekitse a Iegkozelebhu mm értékre.
« Steril gézlapok 3Az 4tmérs dlasztasat tovabbi fontolasok is befol jak
*Valamennyi méret nominalis.
10.4 Ajanlott anyagok
A kovetkezo termékek hasznalata ajanlott. E termékek hasznalatéra vonatkozd
informécié az egyes termékek hasznalati utasitasaban talalhato. 10.5.4. tabla Mér ési U 6 a konverter graft atméréjéhez*
+ 0,035 hiivelyk (0,89 mm) étméréjt’j"extlramerev vezet6drot, 260 cm; példaul: F6 grafttérzs Konverter o
« Cook Amplatz ultramerev vezetddrétok (AUS2) Stmérdje Stmérje? Konverter hossza  BevezetShiively
« Cook Lunderquist extramerev vezetédrotok (LES) (mm) (mm) (mm) (Fr)
+ 0,035 hiivelyk (0,89 mm) 4tmérdjli standard vezet6drot; példaul:
« Cook 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérgji vezetédrotok 22 24 80 18
- Cook Nimble™ vezetédrétok
« Formazéballonok; példaul: 24 24 80 18
« Cook Coda® ballonkatéter
« Felvezet6 készletek; példaul: 26 28 80 20
« Cook Check-Flo® bevezeté készletek
« Cook extranagy méret(i Check-Flo bevezetékészletek 28 28 80 20
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® contralateralis bevezetéhtivelyek
« Méretez6katéter; példaul: 30 32 80 20
« Cook Aurous® centiméter-beosztasui méretezékatéterek
« Angiografias katéterek sugarfogd csuccsal; példaul: 32 32 80 20
« Cook angiografias katéterek Beacon® csticcsal 36 36 8 20

« Cook Royal Flush katéterek Beacon® csticcsal
« Punkciés tlk; példaul:

« Cook punkcios tiik az anterior érfal atszirasahoz
« Endovaszkularis dilatatorok; példaul:

« Cook endovascularis dilatatorkészletek

1Az 4tmérd 4 asat tovabbi asok is
*Valamennyi méret nominalis.

10.5 Az eszkdzatmérdé mér I

Az atmérét az ér kulso faltdl kilsé falig mert atmérdje alapjan kell
megvalasztani, nem a lumen atmérdéje alapjan. Az atméré alul- vagy
felulméretezése tokéletlen tapadast vagy akadalyozott dramlast okozhat.
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10.5.5. tabla Mér i ut 6 a Zenith iliacadugo-graft
atmérojéhez*
Tervezett arteria lliacadugé lliacadugo Bevezetéhiivel
iliaca atmérg1-2 atmérsje3 hossza (Fr) Yy

(mm) (mm) (mm)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TMaximélis 4tmérs a disztalis rogzitési hely mentén.

2pziliaca & 8jének értékét a i mm értékre.

3Az atmérd at tovébbi is a ja

g
*Valamennyi méret nominalis.

11 HASZNALATI UTASITAS
Anatémiai kdvetelmények

(minimalis thrombotisatio, meszesedés és/vagy kanyargdssag)
kompatibilisnek kell lennie a vaszkularis hozzaférési technikéakkal és
tartozékokkal. Artérids conduittechnikékra lehet sziikség.

« A f6 grafttorzs toldalékanak alkalmazasédhoz a proximalis aortanyak hossza
legaldbb 15 mm, atméréje pedig kiilsé faltol kiilsé falig mérve 18-32 mm
legyen. Az arteria iliaca disztalis rogzitési helye 10 mm-nél hosszabb,
atmérdje pedig (kilsé faltol kilsé falig mérve) 7,5-20 mm legyen.

A sajat felvezetSrendszerrel ellatott Zenith AAA kiegészité komponensek
hasznalata el6tt tekintse at ezt a Javasolt haszndlati utasitds c. konyvecskét. A
kovetkez6 utasitasok az eszkoz elhelyezésének alapvetd iranyelveit
tartalmazzak. A kovetkezd eljarasokban véltoztatasok lehetnek sziikségesek.
Ezen utasitasok célja az, hogy segitsék és iranyitsak az orvost, és nem
helyettesitik az orvos dontését.

A felhasznalassal kapcsolatos altalanos informaciok

A sajat felvezetSrendszerrel ellatott Zenith AAA kiegészité komponensek
hasznalata soran az artérias hozzaférési hiivelyek, a vezetékatéterek, az
angiografias katéterek és a vezetédrotok elhelyezésére szolgélo standard
technikakat kell alkalmazni.

Az endovaszkularis sztentgraft-betiltetés egy sebészeti eljaras; ennek soran
kiilonféle okokbdl vérveszteség kovetkezhet be, ami esetenként beavatkozast
igényel (a transzfuziot is beleértve) a nemkivanatos kimenetelek megelézése
érdekében. Fontos monitorozni a vérzéscsillapito szelepbdl torténd
vérveszteséget az eljaras soran mindvégig, azonban ez kiilonésen fontos a
szlirke pozicionalé manipulalasa sordn és utan. Amennyiben a sziirke
pozicionald eltavolitasa utan a vérveszteség tulzott mértékd, akkor mérlegelje
egy feltoltetlen formazéballon vagy egy bevezetérendszerhez tartozo
dilatator elhelyezését a szelep belsejében az aramlas korlatozésa érdekében.

Implantacié el6tti meghatarozoé tényezék

Az implantéciét megel6z6 tervek alapjan ellendrizze, hogy a megfelelé eszkoz
kerult-e kivélasztasra. A meghatérozd tényezék tobbek kozott a kovetkezok:

. Arteria femoralis kivélasztasa a bejuttatérendszer felvezetéséhez.

Az aortanyak, az aneurysma és az arteria iliacak ltal bezért szogek.
F6 grafttorzstoldalék alkalmazasa esetén az aortanyak minésége.

Az infrarenalis aortanyak és a disztalis arteria iliacak atmérgje.

F6 grafttorzstoldalék alkalmazasa esetén a rendlis artériak és a kordbban
bedltetett bifurcatios graft bifurcatidja kozotti tavolsag.

A korabban betiltetett bifurcatios graft bifurcatioja és az arteria iliaca
internék illetve a rogzitési hely(ek) kozotti tavolsag.

. Az arteria iliacdkba kiterjed6 aneurysmak esetében a megfelel6 graft/
artéria kapcsolodasi pont kivalasztasa kiilondsen gondos mérlegelést
igényel.

Az érelmeszesedés mértéke.

EENE

o

~

8.

A beteg el6készitése
Ha a Zenith AAA kiegészité komponenseket masodlagos eljéras részeként
hasznélja:

1. Az anaesthesiat, az anticoagulatiot és az életjelek monitorozasat végezze a
korhazi elSirasok szerint.

2. A beteget Ugy helyezze el a leképez6 asztalon, hogy az aortaivtél a
femoralis bifurkacios pontokig terjedé terilet fluoroszképosan lathatd
legyen.

3. A kivalasztott arteria femoralis communist standard sebészeti technikéval
preparalja ki. Ha az eljaras részeként femoro-femoralis crossover bypassra
lesz sziikség, akkor mindkét arteria femoralist ki kell preparalni.

4. Biztositsa a kivalasztott femoralis ér megfelelé proximalis és disztalis
vaszkularis kontrolljat.

MEGJEGYZES: A Zenith AAA kiegészité komponenseket a felvezetésre
kivalasztott oldalon kipreparalt arteria femoralis communison keresztiili
felvezetésre tervezték. Az implantatum helyén angiografia a kontralateralis
oldalrél akar sebészeti feltarassal, akar perkutan megkozelitéssel bejuttatott
egyenes angiografias katéter segitségével is elvégezhetd.

5. 18UT G (ultravékony) méret(i vagy 19UT G (ultravékony) méret(i artérias
tlvel, a standard technikat alkalmazva végezzen punkciét a megfelelé
femoralis arteria communisokon. Az érbe vald belépés utan vezesse fel a
kovetkezoket:

« Vezetédrétok - standard 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérg, 145 cm hossz,
J-csuics vagy Bentson vezetédrot

« Megfelelé méretti hiivelyek (pl. 6,0 vagy 8,0 Fr)

- Oblitékatéter (gyakran sugarfogé méretezékatéter - pl. centiméteres
méretezékatéter vagy egyenes Oblitékatéter)

. Végezzen angiografiat a renalis artéridk szintjének, a kordbban beiiltetett
bifurcatios graft bifurcatidjanak és az iliacak bifurcatiojanak azonositasara.

o

MEGJEGYZES: Ha szogletbe tort nyaknal fluoroszképos szégmeghatarozést
végez, sziikséges lehet tobb, kiillonb6zé nézetli angiogram készitése.

11.1 A kiegé
informaciok
Az eszkdz méretezésének vagy elhelyezésének pontatlansagai, a beteg
anatémiajanak valtozasai vagy rendellenességei, vagy az eljéras soran
jelentkez6 komplikacidk miatt tovabbi endovaszkularis graftok, toldalékok,
iliacadugok vagy konverterek elhelyezése valhat sziikségessé. A felhelyezett
eszkdz milyenségétdl flggetlenil az alapvetd eljaras(ok) hasonldak a Zenith
AAA sztentgraftoknal végzendé mliveletekhez. A vezetédrétos hozzaférés
fenntartasa nélkilozhetetlen.

oy K felk

| kapcsolatos altalanos

P

A Zenith AAA kiegészité komponensek hasznalata soran az artérias
hozzéférési hiivelyek, a vezetSkatéterek, az angiografias katéterek és a
vezetddrotok elhelyezésére szolgalé standard technikakat kell alkalmazni. A
sajat felvezetérendszerrel elltott Zenith AAA kiegészité komponensek
0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdjli vezetédrotokkal kompatibilisek.

11.2 F6 grafttorzs toldalékai
A 6 grafttorzstoldalékok (2. abra) az in situ endovaszkularis graft proximalis
torzsének meghosszabbitasara szolgalnak.

66

1dalél 1&Ké

A 6 grafttorzs tc anak

1. Tavolitsa el a belsé mandrint (a belsé kantilbél), a kaniilvédét (a belsé
kanulbdl) és a dilatatorcsucs véddsapkajat (a dilatator csucsardl). Tavolitsa
el a Peel-Away® hiivelyt a vérzéscsillapito szelep mogiil. (7. abra) Emelje
fel a rendszer disztalis csucsat, és fecskendezzen oblitéfolyadékot az
elzarocsapon at a vérzéscsillapito szelepre mindaddig, amig folyadék
nem folyik ki a bevezetéhiively csticsahoz kozeli oldalnyilasbol. (8. abra)
Folytassa az 6blitést, és dsszesen 20 ml dblitéfolyadékkal mossa 4t az
eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zarja el az elzarécsapot.

MEGJEGYZES: A graft 6blitése gyakran heparinos fiziologias séoldattal

torténik.

2. Csatlakoztasson heparinos fizioldgias sooldattal toltott fecskendét a
disztalis belsé kanul konuszahoz. Fecskendezze be a folyadékot mindaddig,
amig a dilatator csticsan meg nem jelenik a folyadék. (9. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer 6blitése kdzben emelje fel a rendszer disztélis
csucsat, hogy megkonnyitse a levegd eltdvozasat.

A f6 grafttorzs toldalékanak elhelyezése és telepitése

1. Cserélje a J-csticsu vezetédrotot merev vezetédrotra (AUS2 vagy LES,
0,035 huvelyk (0,89 mm) atmérgji, 260 cm hosszu) és tolja elére a katéteren
4t a mellkasi aortaba. Tavolitsa el az dblitékatétert és a hivelyt. Tartsa meg
a vezetédrét helyzetét.

2. A kontralaterdlis arteria femoralison keresztul vezessen fel angiografias
katétert és helyezze el a sziikséges betiltetési hely magassagaban.

3. Af6 grafttorzs bejuttatorendszerét vezesse be az ipsilateralis arteria
femoralisba.

VIGYAZAT: A f6 grafttorzstoldalék bejuttatorendszere nem vezetheté fel
a f6 grafttorzs vagy az iliacaszar bevezetéhiivelyén at.

4. Lassan tolja elére addig, amig a f6 grafttorzs toldaléka a sziikséges
beavatkozas helyére nem ér. (10. abra)

5. A megfelel6 tapadas és a migracioval szembeni ellenallé képesség
biztositasa érdekében ellendrizze a f6 grafttorzstoldalék helyzetét.

6. Angiografiaval ellenérizze az eszkdz elhelyezését annak biztositdsa
érdekében, hogy a renalis artériak atjarhatdéak maradtak és az elhelyezés
megfeleld.

VIGYAZAT: A f6 grafttorzs toldalékanak elhelyezése és telepitése soran
ugyeljen arra, hogy ne mozditsa el a f6 grafttorzset.

7. A huively visszahuzasaval nyissa ki az eszkdzt, mikézben a bejuttatérendszer
szlirke pozicionaléjat stabilizalja. (11. és 12. abra) Folytassa az eszk6z
telepitését addig, amig a legdisztalisabb sztent is el6 nem bukkan.

(13. abra) Hagyja abba a hiively visszahuzasat.

8. Tavolitsa el a biztositozarat a fehér elstitédrotos-kioldoszerkezetrél.
Fluoroszkdpos ellendrzés mellett hiizza vissza és tavolitsa el az
elstitédrotot: ehhez csusztassa le a fogantyurol a fehér elstitédrotos
kiolddszerkezetet, majd tavolitsa el a nyilason keresztil a belsé kandil
mentén. (14. abra)

MEGJEGYZES: A Cook termékspecialistaitdl kapott miiszaki segitségnyuijtas a
Cook helyi képvisel6jén keresztiil igényelhetd.

9. A bevezetd elkeskenyedd csuicsat hiizza vissza a f6 grafttorzs toldalékan
és annak bejuttatérendszerén keresztiil igy, hogy kézben megtartja a
vezetédrot helyzetét. Gy6z6djék meg arrdl, hogy a bejuttatérendszer
visszahuzasa soran a fé grafttorzstoldalék és az endovaszkularis graft nem
mozdult el.

A formazéballon bejuttatasa a f6 grafttorzstoldalékba

MEGJEGYZES: Az ajénlott termékek (melyek felsorolasat lasd a 65. oldalon)
hasznélatéra vonatkozé informacié az egyes termékek hasznalati utasitasaban
talalhato.

1. A formazéballont a kovetkezéképpen készitse el6:

« A vezet6drot lumenét 6blitse at heparinos fiziologias séoldattal.
« Teljesen légmentesitse a ballont.

2. A formézéballont tolja elére a vezetédrét mentén és a f6 grafttorzstoldalék
felvezetSrendszerének vérzéscsillapitod szelepén at a f6 grafttorzstoldalék
szintjére.

VIGYAZAT: A ballont ne toltse fel a graft teriiletén kiviili érszakaszban.

3. A gyarto el6irdasanak megfeleléen felhigitott kontrasztanyaggal téltse fel a
formazéballont a fé grafttorzstoldaléknak elészor a legproximalisabb, majd
a legdisztalisabb szegmensében. (15. abra)

VIGYAZAT: Uj helyzetbe val6 athelyezés elétt gy6z6djék meg arrél, hogy
a ballon teljesen le van engedve.

IS

. Teljesen eressze le és tavolitsa el a forméazéballont, vezessen a helyére
angiografias katétert, és készitsen angiogramokat az eljaras befejezésének
ellenérzésére.

Ha nincs sziikség tovabbi endovaszkularis m(iveletekre, tavolitson el
minden hiivelyt, vezetédrotot és katétert. Allitsa helyre az ereket és
végezzen standard sebészeti zarast.
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11.3 lliacaszarak és iliac;
Az iliacaszér-toldalékok (4. abra) a disztalis iliacaszarak meghosszabbitasara
és/vagy in situ endovaszkularis graft athidalasara szolgalnak. Ha iliacaszar-
toldalék nem all rendelkezésre, iliacaszar (3. abra) alkalmazhaté. Az iliacaszar/
iliacaszar-toldalék elsédleges korrekcio soran vald felhasznalasakor az
iliacaszar/iliacaszar-toldalék bejuttatorendszere egy mar behelyezett, in situ
18, 20 vagy 22 Fr-es felvezetérendszeren at juttathato be.

Az iliacaszar-toldalék el6készitése és oblitése

. Tavolitsa el a szallitashoz valé, fekete kénuszi mandrint (a belsé kantlbél),
a kantilvédé csovet (a belsé kanulrél) és a dilatatorcsucs védésapkajat (a
dilatator csticsarol). Tavolitsa el a Peel-Away hiivelyt a vérzéscsillapito szelep
maogil. (16. abra) Emelje fel a rendszer disztalis csucsat, és fecskendezzen
6blitéfolyadékot az elzarocsapon &t a vérzéscsillapito szelepre
mindaddig, amig folyadék nem folyik ki a bevezetShively csticsahoz
kozeli oldalnyilasbol. (8. abra) Folytassa az 6blitést, és 6sszesen 20 ml
oblitsfolyadékkal mossa at az eszkdzt. Hagyja abba a befecskendezést, és
zarja el az elzarécsapot.

MEGJEGYZES: A graft 6blitése gyakran heparinos fiziolégias séoldattal

torténik.

2. Csatlakoztasson heparinos fizioldgids sooldattal toltott fecskendét a
disztélis belsé kanul kénuszahoz. Fecskendezze be a folyadékot mindaddig,
amig a dilatator csticsan meg nem jelenik a folyadék. (9. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer 6blitése kdzben emelje fel a rendszer disztélis
csucsat, hogy megkonnyitse a levegd eltdvozasat.

Az iliacaszar-toldalék felhelyezése és telepitése

1. Cserélje a J-csucsu vezetédrétot merev vezetédrotra (AUS2 vagy LES,
0,035 huvelyk (0,89 mm) atmérgji, 260 cm hosszu) és tolja elére a katéteren
4t a mellkasi aortaba. Tavolitsa el az oblitékatétert és a hivelyt. Tartsa meg
a vezet6drot helyzetét.

2. Az iliacaszar-toldalék bejuttatorendszerét vezesse fel az artériaba.

MEGJEGYZES: Ha a Zenith Flex AAA endovaszkularis graft f6 grafttorzse

bejuttatérendszerét az iliacaszar-toldalékdnak felvezetésére hasznalja,

gy6z6djék meg arrol, hogy a Captor® vérzéscsillapité szelep az iliacaszar-

toldalékanak felvezetése és telepitése el6tt nyitott allasba van forditva.

3. Lassan tolja el6re addig, amig az iliacaszéar-toldalék a sziikséges
beavatkozas helyére nem ér. (17. abra) Gy6z6djék meg arrdl, hogy az



elhelyezés megfelelé. A megfelel6 tapadas és a migraciéval szembeni
ellenall6 képesség biztositasa érdekében ellendrizze, hogy megfelel6-e a
sztentgrafttal valo atfedés.

Az arteria illiaca internak atjarhatésaganak megdrzése érdekében
angiografiaval ellenérizze az eszkoz elhelyezését.

A hiively visszahtizasaval nyissa ki az eszkozt, mikozben a bejuttatorendszer
szlirke pozicionaldjat stabilizalja. (11. és 18. abra)
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MEGJEGYZES: Ha iliacaszarat hasznal, gy6z6djék meg arrél, hogy az iliacaszar
bevezetShuvelyén lévé Captor vérzéscsillapitd szelep nyitott allasba van
forditva. (34. abra)

6. Folytassa az eszkoz telepitését addig, amig a legdisztélisabb sztent is elé
nem bukkan. (19. abra) Hagyja abba a hiively visszahtzasat.

7. A bevezet6 elkeskenyedé hegyét hiizza vissza az iliacaszar-toldalékon
és annak bejuttatérendszerén keresztiil, kozben megtartva a vezetédrot
helyzetét. Ugyeljen arra, hogy a bejuttatérendszer visszahtzasa soran az
endovaszkularis graft ne mozduljon el.

A formézéballon bevezetése az iliacaszéar-toldalékba

MEGJEGYZES: Az ajénlott termékek (melyek felsorolasat lasd a 65. oldalon)
hasznélatara vonatkozo informécié az egyes termékek hasznalati utasitasaban
talalhato.

1. A formazéballont a kovetkezéképpen készitse el6:
« A vezet6drot lumenét 6blitse at heparinos fiziologias sdoldattal.
- Teljesen légmentesitse a ballont.

2. A formézéballont tolja elére a vezetédrét mentén és a vérzéscsillapitd
szelepen &t az iliacaszar-toldalék legproximalisabb szegmenséhez.

VIGYAZAT: A ballont ne toltse fel a graft teriiletén kiviili érszakaszban.

3. A gyarto elSirdasanak megfeleléen felhigitott kontrasztanyaggal téltse fel a
formazéballont az iliacaszér-toldaléknak el6szor a legproximalisabb, majd a
legdisztélisabb szegmensében. (20. abra)

VIGYAZAT: Uj helyzetbe val6 athelyezés elétt gy6z6djék meg arrél, hogy
a ballon teljesen le van engedve.

IS

. Teljesen eressze le és tavolitsa el a forméazéballont, vezessen a helyére
angiografias katétert, és készitsen angiogramokat az eljéras befejezésének
ellenérzésére.

Ha nincs sziikség tovabbi endovaszkuléris m(iveletekre, tavolitson el
minden hiivelyt, vezetédrotot és katétert. Allitsa helyre az ereket és
végezzen standard sebészeti zarést.

w

11.4 Konverter

A konverterek sziikség esetén a bifurcatiés graft aorto-uni-iliacalis graftta vald
alakitasara hasznalhatok (pl. l1l. tipusi endoleak, a graftag elzarédasa, vagy
nem hozzaférhetd kontralaterélis ag kanulalasa esetén). (5. abra)

A konverter el6készitése és oblitése

. Tavolitsa el a belsé mandrint (a belsé kantlbdl), a kantlvédét (a belsé
kanulbdl) és a dilatatorcsucs védésapkajat (a dilatator csucsardl). Tavolitsa
el a Peel-Away hiivelyt a vérzéscsillapito szelep hatuljardl. (16. abra)
Emelje fel a rendszer disztdlis csucsat, és fecskendezzen 6blitéfolyadékot
az elzarécsapon at a vérzéscsillapitod szelepre mindaddig, amig folyadék
nem folyik ki a bevezetShively csticsahoz kozeli oldalnyilasbol. (8. abra)
Folytassa az 6blitést, és dsszesen 20 ml oblitéfolyadékkal mossa at az
eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zarja el az elzarocsapot.

MEGJEGYZES: A graft 6blitése gyakran heparinos fizioldgias séoldattal
torténik.

2. Csatlakoztasson heparinos fizioldgids séoldattal toltott fecskendoét a belsé
kanul kénuszéhoz. Fecskendezze be a folyadékot mindaddig, amig a
dilatator csticsan meg nem jelenik a folyadék. (9. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer 6blitése kdzben emelje fel a rendszer disztélis
csucsat, hogy megkonnyitse a levegd eltdvozasat.

A konverter elhelyezése és telepitése

. Cserélje a J-csticsu vezetédrotot merev vezetédrétra (AUS2 vagy LES,
0,035 hivelyk (0,89 mm) atméréju, 260 cm hosszu) és tolja elére a
katéteren at a mellkasi aortaba. Tavolitsa el az oblitékatétert és a hiivelyt.
Tartsa meg a vezetodrot helyzetét.

2. A konverter bejuttatorendszerét vezesse be az artéridba.

VIGYAZAT: A konverter bejuttatérendszere nem vezetheté fel a f6
grafttorzs vagy az iliacaszar bevezetéhiivelyén keresztiil.

w

Lassan tolja el6re addig, amig a konverter a sziikséges beavatkozas
helyére nem ér. (21. abra) A megfelelé tapadas és a migracioval szembeni
ellendll6 képesség biztositasa érdekében ellenérizze, hogy megfelelé-e a
sztentgrafttal valo atfedés. A két proximalis sztentet a f6 grafttorzsben, a
két disztalis sztentet pedig az ipsilateralis szarban kell elhelyezni.

A huvely visszahtzaséaval nyissa ki az eszkdzt, mikdzben a bejuttatérendszer
sziirke pozicionaléjat stabilizalja. (11. és 22. abra)

Folytassa az eszkoz telepitését addig, amig a legdisztélisabb sztent is elé
nem bukkan. (23. dbra)

. A bevezeté elkeskenyedd csuicsat hiizza vissza a konverteren és annak
bejuttatérendszerén keresztil, igy, hogy kozben megtartja a vezetédrot
helyzetét. Ugyeljen arra, hogy a bejuttatérendszer visszahtzasa soran az
endovaszkularis graft ne mozduljon el.

>

wn

o

A formazdballon bejuttatasa a konverterbe
MEGJEGYZES: Az ajanlott termékek (Iasd a ,10.4. Ajanlott c.

1

Folytassa az 6blitést, és 6sszesen 20 ml 6blitéfolyadékkal mossa at az
eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zarja el az elzardcsapot.

MEGJEGYZES: A graft 6blitése gyakran heparinos fiziolgids séoldattal

torténik.

2. Csatlakoztasson heparinos fizioldgias sooldattal megtoltott fecskendét a
Tuohy-Borst oldaldgon |évé elzarécsaphoz. Fecskendezze be a folyadékot
mindaddig, amig a dilatator csticsan meg nem jelenik a folyadék. (27. abra)
Hagyja abba a befecskendezést, és zérja el az elzarécsapot.

MEGJEGYZES: Ha a Tuohy-Borst adapteren folyadék Iép ki, szoritsa meg és
folytassa az 6blitést a leirt médon.

MEGJEGYZES: A rendszer 6blitése kdzben emelje fel a rendszer disztélis
csucsat, hogy megkonnyitse a levegé eltdvozasat.

Aziliacadugé felhelyezése
1. Végezzen angiografiat az iliacadugé megfelel6 elhelyezésének
ellendrzésére (az aorta bifurcatidja alatt és az arteria iliacak bifurcatioja
folott).
Cserélje a J-cstcsu vezetédrotot merev vezetSdrétra (AUS2 vagy LES,
0,035 hivelyk (0,89 mm) atmérgjd, legalabb 145 cm hosszu) és tolja elére
a katéteren at az aorta bifurcatiéja folé, gondosan tgyelve arra, hogy el ne
mozditsa a korabban betiltetett grafto(ka)t.
A bejuttatérendszert a vezetédrét mentén vezesse be az arteria
femoralisba. (28. abra)
. Tovabbitsa a bejuttatérendszert a tervezett helyzetbe a kozos
csipéverdérben.
. 20 ml-es fecskendével, kézi befecskendezéssel végezzen angiografiat
a Tuohy-Borst oldalagon keresztiil, az iliacadugénak az arteria iliaca
interndhoz viszonyitott helyzetének ellenérzésére.

VIGYAZAT: A bejut d
vezet6drot helyzetét.
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soran tartsa meg a

MEGJEGYZES: Az iliacadugé a sziirke pozicionaléhoz van régzitve, ami
lehetévé teszi az iliacadugé éren beliili helyzetének médositasat.

Az iliacadugo telepitése

. Ellendrizze a vezet6drot helyzetét az arteria iliacdban. A hiively
visszahtizasaval nyissa ki az iliacadugét, mikézben a bejuttatérendszer
sziirke pozicionalgjat stabilizalja. Hizza vissza a hiivelyt addig, amig
aziliacadug6 el nem bukkan. (29. és 30. abra) Hagyja abba a hiively
visszahuzésat.

. Vélassza le az iliacadugét a sztirke pozicionalérél az elstitédrot
kioldogombjanak kicsavarasaval, majd a gomb teljes visszahuzasaval.
(31. és 32. abra)

. 20 ml-es fecskendével, kézi befecskendezéssel végezzen angiografiat

a Tuohy-Borst oldalagon keresztiil, az iliacadugonak az arteria iliaca

internadhoz viszonyitott helyzetének ellenérzésére.

A szlirke pozicional6 pozicidjanak megtartasa mellett hizza vissza a

vezetédrétot. Ugyeljen arra, hogy a vezetédrét visszahuzasa soran az

endovaszkularis graft ne mozduljon el.

. Lassan huzza vissza a sziirke pozicionalét. Ugyeljen arra, hogy a sziirke
pozicionald visszahtzasa soran az endovaszkularis graft ne mozduljon el.

N
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A formazo ballon bevezetése az iliacadugéba (vélaszthato)
MEGJEGYZES: A Zenith AAA iliacadugé bévithetd hossza 30 mm. Annak
elkertilésére, hogy a forméazoéballon a dugé disztalis szélén kivil
feltoltédhessen, a ballonnak el kell férnie a dugé bévitheté hosszan beldil.

1. A formazoballont a kvetkezéképpen készitse el6:

« A vezetédrot lumenét blitse at heparinos fiziologias sdoldattal.

« Teljesen légmentesitse a ballont.

Ujra vezesse be a J-cstcst vezetdrétot. Tolja elére a vezetédrétot addig,
amig az iliacadugon belil meg nem hajlik. A formazdballont tolja elére a
vezet6drot mentén, a vérzéscsillapito szelepen keresztil az iliacadugdba.

N

VIGYAZAT: A ballont ne téltse fel a graft teriiletén kiviili érszakaszban.

3. A gyarto el6irasanak megfelelGen felhigitott kontrasztanyaggal téltse fel a
formézoballont az iliacadugo belsejében. (33. dbra)

VIGYAZAT: Uj helyzetbe val6 athelyezés elétt gy6zodjék meg arrél, hogy
a ballon teljesen le van engedve.

4. Teljesen eressze le és tavolitsa el a formazoballont, vezessen a helyére
angiografias katétert, és készitsen angiogramokat a megfelel6 arteria iliaca
communis helyes elzarasanak ellenérzésére.

Femoro-femoralis crossover bypass

Standard sebészeti modszerekkel végezzen femoro-femoralis crossover

bypasst a kontralateralis végtag revaszkulérisatiéjara. Allitsa helyre az ereket

és végezzen standard sebészeti zarast.

12 LEKEPEZESI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES
A leképezési iranyelvekkel és a posztoperativ utankovetéssel kapcsolatos
informaciot lasd a Zenith Flex AAA endovaszkularis graft hasznalati
utasitdsaban. Ennek online példdnya a www.cookmedical.com webhelyen
talalhato meg.

12.1 Altalénos
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fejezetben) hasznélatara vonatkozo informéacié az egyes termékek hasznalati
utasitasaban talalhato.

1. A formazoballont a kdvetkezéképpen készitse el6:
« A vezetédrot lumenét Gblitse at heparinos fiziologias sdoldattal.
« Teljesen légmentesitse a ballont.

2. A formazoballont tolja elére a vezetédrot mentén és a vérzéscsillapitd
szelepen &t a konverter legproximalisabb szegmenséhez.

VIGYAZAT: A ballont ne toltse fel a graft teriiletén kiviili érszakaszban.

3. A gyarté el6irasanak megfelel6en felhigitott kontrasztanyaggal toltse
fel a formazoballont a konverternek el6szor a legproximalisabb, majd a
legdisztélisabb szegmensében. (24. abra)

VIGYAZAT: Uj helyzetbe val6 athelyezés elétt gy6zodjék meg arrél, hogy
a ballon teljesen le van engedve.

IS

. Teljesen eressze le és tavolitsa el a formazdballont, vezessen a helyére
angiografias katétert, és készitsen angiogramokat az eljaras befejezésének
ellen6rzésére.

. Ha nincs sziikség tovabbi endovaszkularis mdveletekre, tavolitson el
minden hiivelyt, vezetédrétot és katétert. Allitsa helyre az ereket és
végezzen standard sebészeti zarast.
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11.5 lliacadugé
Az iliacadugd (6. abra) valamelyik arteria iliaca elzarasara szolgal, tipikusan a
femoro-femorélis crossover bypass eljarassal kapcsolatosan.

Aziliacadug6 el6készitése és oblitése

1. Tavolitsa el a szallitashoz valo, fekete konuszi mandrint (a belsé kantlbél).
Tavolitsa el a Peel-Away hiivelyt a vérzéscsillapité szelep mogiil. (25. abra)
Emelje fel a rendszer disztalis cstcsat, és fecskendezzen oblitéfolyadékot
az elzarécsapon at a vérzéscsillapito szelepre mindaddig, amig folyadék
nem folyik ki a bevezetéhiively csiicsahoz kézeli oldalnyilasbol. (26. abra)
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endovaszkularls kezelés egesz életen at tarto, rendszeres

éssel jar azeg é g ésaz is graft
muke k felmérése c éljabol. Azokat a betegeket akiknél
specifikus Klinikai e esemény (pl. endoleak, az aneurysma taguldsa, vagy az
endovaszkularis graft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezé
valtozas) tortént, tovabbi utankovetésben kell részesiteni. A betegeknek el
kell magyarazni, mennyire fontos az utankovetési program pontos betartasa
mind az elsé év folyaman, mind pedig azt kévetéen évente. A betegeknek el
kell mondani, hogy a rendszeres és kovetkezetes utankovetés az AAA-k
endovaszkularis kezelése tartos biztonsagossaga és hatékonysaga
biztositasanak kritikus részét képezi.
Az orvosnak egyéni alapon kell a betegeket értékelnie, és minden egyes
beteg szamara a sajat szikségleteinek és korilményeinek megfelelé
utankovetést kell el6irnia. A betegek utankovetésének minimalis
kovetelményét (amely a Zenith Flex AAA endovaszkularis graft hasznalati
utasitasaban van leirva) még klinikai tiinetek (pl. fajdalom, zsibbadas,
gyengeség) hianyaban is be kell tartani. Azokat a betegeket, akiknél
specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az aneurysma tagulasa, vagy a
sztentgraft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezé valtozas) tortént,
gyakoribb utdnkdvetésben kell részesiteni.
Az évenkénti, leképez6 vizsgalatokkal egybekotott utankovetés alkalmaval
hasi rontgenfelvételeket, valamint CT-vizsgélatokat kell végezni
kontrasztanyaggal és anélkiil is. Ha vesekomplikaciok vagy egyéb tényezék
miatt a kontrasztanyagok hasznalata kizart, hasi rontgenfelvétel,
kontrasztanyag nélkiili CT és duplex ultrahangvizsgélat alkalmazhato.
A kontrasztanyaggal és anélkiil végzett CT-vizsgalat kombinacidja
informaciot ad az aneurysma atméréjének valtozasardl, az endoleakrdl, az
atjarhatosagrol, a kanyargossagrol, a progressziv betegségrdl, a rogzitési
hosszrol és egyéb morfoldgiai valtozasokrol.
A hasi rontgenfelvételek az eszkoz épségérdl (pl. a komponensek szétvélasa,
sztent térése) adnak informaciot.
A duplex ultrahangvizsgalat informaciot nyudjthat az aneurysma atméréjének
valtozasarol, az endoleakrdl, az atjarhatdsagrol, a kanyargdssagrol és a
progressziv betegségrél. Ebben az esetben kontrasztanyag nélkiili
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CT-vizsgalat végzendé az ultrahangvizsgalattal egylttes értékelésre. Az
ultrahang a CT-hez képest kevésbé megbizhato és kevésbé érzékeny
diagnosztikai mddszer lehet.

« A leképezéssel torténd utankovetés Zenith AAA sztentgraftot kapott
betegekre vonatkozd minimalis kovetelménye a Zenith (Flex) AAA
endovaszkularis graft hasznalati utasitasdban van leirva, amely a
www.cookmedical.com weboldalon talélhato. A fokozott utankévetést
igénylé betegeknél id6kozi értékeléseket kell végezni.

12.2 Ma Y iara koz6 informaciok

A Zenith AAA kiegészité komponensek MRI biztonsagossaga és
kompatibilitésa a Zenith AAA endovaszkularis graft MRI biztonsdgossagan és
kompatibilitdsan alapul, amely ugyanolyan fémbdl készilt sztentekbdl all.

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Zenith AAA
endovaszkularis graft MR-kondicionalis. llyen endovaszkularis grafttal
rendelkezé betegek az alabbi korilmények kozott szkennelheték
biztonsagosan kozvetlendl a behelyezést kovetben:

Sztatikus magneses tér
« Sztatikus magneses tér: legfeljebb 3,0 tesla
+ A magneses tér gradiensének maximuma: 720 gauss/cm

A nem klinikai értékelés 3,0 tesla MR-rendszerrel (General Electric Excite), a
sztatikus magneses tér betegnek megfelel6 pontjaban (vagyis a szkenner
boritasan kiviil, a beteg vagy mas személy szamara elérhetéen) elhelyezett
gaussmérbvel végrehajtott mérés tanlisaga szerint maximalisan

720 gauss/cm értékli magneses térgradiens mellett tortént.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

A Zenith AAA kiegészité komponensek és a Zenith AAA endovaszkularis
graftok hasonlé anyagokbol késziilnek, ezért 6sszehasonlithatok az MRI-vel
kapcsolatos melegedés terén.

1,5 teslds rendszerek:

« Sztatikus méagneses tér eréssége: 1,5 tesla

+ Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR): 2 W/kg,
15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencianként)

Nem klinikai tesztelés soran a Zenith AAA endovaszkularis graft legfeljebb
1,4 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott 2,8 W/kg-os maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) mellett, 15 perces
MR-szkennelés soran, egy 1,5 teslas Siemens Medical Magnetom, Numaris/4,
Syngo MR 2002B DHHS verzidju szoftverrel rendelkezé MR-szkennerben. A
maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) 2,8 W/kg
volt, ami 1,5 W/kg-os, kaloriméterben mért értéknek felel meg.

3,0 teslds rendszerek:

- Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 tesla

+ Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd (SAR): 2 W/kg,
15 perces szkennelés sordn (azaz szkennelési szekvencidnként)

Nem klinikai tesztelés soran a Zenith AAA endovaszkularis graft legfeljebb
1,9 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott 3,0 W/kg-os maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) mellett, 15 perces
MR-szkennelés soran, egy 3,0 teslas Excite, GE Healthcare, G3.0-052B
szoftverrel rendelkezé MR szkennerben. A maximalis, egész testre atlagolt
fajlagos abszorpciés tényezd (SAR) 3,0 W/kg volt, ami 2,8 W/kg-os,
kaloriméterben mért értéknek felel meg.

Képmlitermék

A leképezési miitermék az eszkozt tartalmazo anatémiai régié egészére
kiterjed, és az eszkoz kb. 20 cm-es korzetében elhomalyositja a kozvetlendl
szomszédos anatomiai szerkezetek képét, valamint az egész eszkoznek és
lumenének képét, amikor nem klinikai tesztelés soran a szkennelés a
kovetkezo feltételek mellett torténik: gyors spineché 3,0 teslas Excite, GE
Healthcare, G3.0-052B szoftverrel rendelkezé, radiofrekvencias testtekerccsel
felszerelt MR-rendszerben.

A leképezési miitermék az eszkoz és a vizsgalando terilet kozotti tavolsag
novekedésével minden szkennernél megsziinik. A fejrél, a nyakrdl és az also
végtagokrol leképezési miitermék nélkili MR-felvételt lehet késziteni.
Leképezési mlitermék az abdominalis régio és a felsé végtagok felvételeiben
lehet jelen, attdl fliggéen, hogy mekkora az eszkoz és a vizsgalando terilet
kozotti tavolsag.

Tizenhét olyan betegrél &ll rendelkezésre klinikai informacio, akiken
sztentgraft-beltetés utdn MRI-vizsgalatokat végeztek. Egyik betegnél sem
irtak le az MRI-vizsgalat elvégzése okozta nemkivanatos eseményt vagy az
eszkozzel kapcsolatos problémat. Emellett szerte a vildgon eddig joval tobb
mint 100 000 Zenith AAA endovaszkularis graftot Ultettek be, amelyeknél
nem irtak le az MRI-vizsgalat elvégzése okozta nemkivanatos eseményt vagy
az eszkozzel kapcsolatos problémat.

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundationnal az
ebben a hasznalati utasitdsban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetéségei a kovetkezok:

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

Telefonszam: +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhatd)
az Egyestilt Allamokon kiviilrél +1-209-668-3333

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.3 Tovabbi feliigyelet és kezelés
Tovabbi feltigyelet és lehetséges kezelés ajanlott a kovetkezé allapotokban:

+ Aneurysma I. tipusu endoleakkel

+ Aneurysma lIl. tipust endoleakkel

+ Az aneurysma taguldsa, a maximalis 4&méré 5 mm-es vagy azt meghaladé
novekedése (fliggetleniil az endoleak statuszatol)

« Migracio

+ Nem megfelel6 tapadasi hossz

Az tjabb beavatkozas vagy a nyitott m(itéti korrekcidra valé attérés

mérlegelésénél figyelembe kell venni az elldté orvos értékelését a beteg

egyéni tarsbetegségeit és varhatd élettartamat illetéen, valamint a beteg

személyes dontéseit. A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az endograft

elhelyezése utan tovabbi intervencidk, kozottiik katéteres és nyitott mitéti

beavatkozasok is sziikségesek lehetnek.

13 A BETEGEK NYOMON KOVETESERE VONATKOZO INFORMACIO
Ezen a Hasznalati utasitason kivil a sajat felvezetérendszerrel elldtott Zenith
AAA kiegészité komponensek csomagjéban egy eszkdz-nyomonkovetési
(rlap is taldlhat6, amelyet a korhdzi személyzet koteles kitdlteni és a Cooknak
tovabbitani annak érdekében, hogy minden olyan beteg, aki Zenith AAA
kiegészité komponenst kap, nyomon kévetheté legyen (az Egyesiilt Allamok
szOvetségi szabalyozasanak megfelel6en).

ITALIANO

COMPONENTI AUSILIARI DELL'ENDOPROTESI ADDOMINALE
ZENITH®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi conseguenze chirurgiche
o provocare lesioni al paziente.

ATTENZIONE - La legge federale statuni limita la dita di quest
dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

ATTENZIONE - Lintero ¢ della confezi esterna (compreso
il sistema di introduzione e le endoprotesi) viene fornito sterile ed &
esclusivamente monouso.

La linea di prodotti Zenith prevede quattro pubblicazioni contenenti
istruzioni per I'uso consigliate. Questo documento descrive le istruzioni
consigliate per I'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale
Zenith (estensione del corpo principale, branca iliaca, estensione della branca
iliaca, convertitore e dispositivo di occlusione iliaca). Per ottenere
informazioni sugli altri componenti Zenith, consultare le pubblicazioni con le
istruzioni per I'uso consigliate relative ai seguenti prodotti:

« endoprotesi addominale Zenith (corpo principale, branche iliache,
estensione della branca iliaca, estensione del corpo principale convertitore e
dispositivo di occlusione dell'endoprotesi addominale Zenith);

« endoprotesi addominale Zenith Flex® (corpo principale e branche iliache
dell'endoprotesi addominale Zenith Flex);

« endoprotesi addominale ausiliaria Zenith Renu® (configurazioni con
estensione del corpo principale e convertitore); e

« catetere a palloncino Coda®.

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith

| componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith includono le
estensioni del corpo principale, le branche iliache, le estensioni delle branche
iliache, i convertitori e i dispositivi di occlusione iliaca. (Fig. 1) Questi
componenti sono realizzati con gli stessi materiali dei moduli principali
dell'endoprotesi. Tutti i moduli sono realizzati in tessuto in poliestere a tutto
spessore fissato a stent autoespandibili in acciaio inossidabile Cook-Z® con
suture in poliestere intrecciato e monofilamento in polipropilene. Gli stent
coprono l'intera lunghezza dei moduli per garantirne la stabilita e la capacita
di dilatazione necessarie per I'apertura del lume dell'endoprotesi durante il
suo rilascio. Inoltre, gli stent Cook-Z fissano adeguatamente I'endoprotesi alla
parete dell'arteria creando il necessario grado di adesione. Le estensioni del
corpo aortico principale, le branche iliache e le estensioni delle branche
iliache possono essere usate per allungare le rispettive sezioni
dell'endoprotesi addominale. | convertitori e i dispositivi di occlusione iliaca
possono essere usati, se necessario, per convertire un'endoprotesi biforcata in
un'endoprotesi aorto-uniliaca (come, ad esempio, nei casi di endoleak di

tipo Ill, di occlusione di un'estremita o di impossibilita di incannulamento
dell’estremita controlaterale).

1.2 Sist: di inseri dell i del corpo principale

Le estensioni del corpo principale vengono inserite mediante il sistema di
introduzione H&L-B One-Shot da 18 0 20 French. (Fig. 2) Il sistema di
introduzione delle estensioni del corpo principale é dotato di un solo
meccanismo di rilascio a filo di sicurezza. A differenza del sistema di
inserimento del corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith, la
punta del dilatatore non & dotata di calotta superiore poiché l'estensione del
corpo principale non include uno stent soprarenale non rivestito e munito di
uncini di ancoraggio. Il rilascio dell'estensione del corpo principale avviene
mediante il ritiro della guaina e la rimozione del filo di sicurezza distale.

1.3 Sistema di inserimento della branca iliaca

Le branche iliache dell'endoprotesi addominale Zenith vengono fornite
precaricate all'interno del sistema di introduzione Z-Trak. (Fig. 3) Questo
sistema di inserimento & progettato per la massima facilita d’'uso con una
minima preparazione. Il sistema di inserimento delle branche iliache utilizza
un sistema di introduzione Z-Trak da 14 o 16 French. Tutti i sistemi sono
compatibili con guide da 0,035 pollici (0,89 mm). Per aumentare I'emostasi, &
possibile allentare o stringere la valvola emostatica Captor. Il rilascio avviene
mediante il ritiro della guaina.

1.4 Sist, diinseri dell i della branca iliaca

Le estensioni delle branche iliache vengono inserite mediante il sistema di
introduzione H&L-B One-Shot da 14, 16 o 18 French. (Fig. 4) Questi sistemi di
inserimento non sono dotati di meccanismo di rilascio a filo di sicurezza né di
gruppo della calotta superiore. Il rilascio avviene mediante il ritiro della
guaina.

1.5 Sistema di inserimento del convertitore

| convertitori vengono inseriti mediante il sistema di introduzione H&L-B One-
Shot da 18 0 20 French. (Fig. 5) Il sistema di introduzione del convertitore non
& dotato di meccanismo di rilascio a filo di sicurezza né di gruppo della
calotta superiore. Il rilascio del convertitore avviene mediante il ritiro della
guaina.

1.6 Sist: diinseri del dispositivo di occlusi iliaca

I dispositivi di occlusione iliaca sono precaricati in sistemi di introduzione
H&L-B One-Shot da 14 o 16 French. (Fig. 6) Il sistema di inserimento del
dispositivo di occlusione iliaca & dotato di un solo meccanismo di rilascio a
filo di sicurezza. Il rilascio del dispositivo di occlusione iliaca avviene mediante
il ritiro della guaina e la rimozione del filo di sicurezza.

2 INDICAZIONI PERL'USO

| componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith con i rispettivi
sistemi di introduzione sono indicati per I'uso con I'endoprotesi addominale
Zenith nel corso di procedure principali o secondarie in pazienti con
adeguato accesso iliaco/femorale compatibile con i sistemi di introduzione
richiesti.

3 CONTROINDICAZIONI

L'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith &
controindicato:

« nei pazienti con sensibilita o allergie note all’acciaio inossidabile, al
poliestere, al materiale per saldatura (stagno, argento), al polipropilene o
all'oro;

« pazienti con infezione sistemica in atto che possono presentare un maggior
rischio di infezione dell'endoprotesi.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

4.1 Informazioni generali

- Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi conseguenze o
provocare lesioni al paziente.

« Nel corso delle procedure di impianto o di revisione & necessario che sia
prontamente disponibile un'équipe chirurgica qualificata nel caso in cui
fosse necessario ricorrere a una riparazione chirurgica a cielo aperto.

« | componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith con i rispettivi
sistemi di introduzione devono essere usati esclusivamente da medici e da
équipe debitamente addestrati nelle tecniche interventistiche endovascolari
(chirurgiche e di cateterismo) e nell'uso specifico dei presenti dispositivi. |
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termini specifici della formazione del personale medico sono elencati nella
Sezione 10.1, Programma di formazione per il medico.

« Ulteriori interventi endovascolari o la conversione alla riparazione chirurgica
standard a cielo aperto a seguito della riparazione endovascolare vanno
presi in considerazione per i pazienti con aumento delle dimensioni
dell’aneurisma, riduzione inaccettabile della lunghezza del sito di fissazione
(area di sovrapposizione tra vaso e componente dell'endoprotesi) e/o
endoleak. Un ingrossamento dell’aneurisma e/o un endoleak persistente
possono portare alla rottura dellaneurisma.

« Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno attraverso
l'estremita dell'endoprotesi e/o perdite puo essere richiesto di sottoporsi a
interventi o a procedure chirurgiche secondari.

« | componenti ausiliari del'endoprotesi addominale Zenith non sono stati
valutati per I'uso con endoprotesi diverse dalle protesi addominali a stent
Zenith.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

« L'uso dell'estensione del corpo principale dell'endoprotesi addominale
Zenith é indicato per il trattamento di colletti aortici di diametro non
inferiore a 18 mm e non superiore a 32 mm. L'uso dell'estensione del corpo
principale dell'endoprotesi addominale Zenith & indicato per il trattamento
di colletti aortici prossimali (distali rispetto all‘arteria renale piu bassa) lunghi
almeno 15 mm. E necessario un sito di fissazione distale nell'arteria iliaca di
lunghezza superiore a 10 mm e diametro compreso tra 7,5 e 20 mm
(misurato da parete esterna a parete esterna). Queste indicazioni
dimensionali sono di importanza cruciale per il successo della riparazione
endovascolare.

« Per introdurre il dispositivo nel sistema vascolare & necessario un adeguato
accesso iliaco o femorale.

« | fattori anatomici chiave in grado di compromettere la riuscita
dell'esclusione dell’aneurisma includono un‘angolazione eccessiva del
colletto prossimale (>60 gradi per il colletto infrarenale in relazione all'asse
dell’AAA o >45 gradi per il colletto soprarenale in relazione al colletto
infrarenale piu vicino); un colletto aortico prossimale corto (<15 mm); una
forma a imbuto capovolto (con un aumento di piti del 10% del diametro in
15 mm di lunghezza del colletto aortico prossimale); un sito di fissazione
distale corto (<10 mm) e trombo circonferenziale e/o calcificazione a livello
dei siti di fissazione nell'arteria, specificamente in corrispondenza
dell'interfaccia tra il colletto aortico prossimale e I'arteria iliaca distale. In
presenza di limitazioni anatomiche puo rendersi necessario un colletto piti
lungo per ottenere livelli adeguati di aderenza e fissazione. Una
calcificazione irregolare e/o la presenza di placca possono compromettere il
fissaggio e I'aderenza dell'endoprotesi ai siti di fissaggio. | colletti che
evidenziano queste importanti caratteristiche anatomiche possono causare
con maggiore probabilita la migrazione dell'endoprotesi.

« Il diametro del vaso usato per |'accesso (misurato da parete interna a parete
interna) e la sua morfologia (tortuosita, patologia occlusiva e/o calcificazione
minime) devono essere compatibili con le tecniche di accesso vascolare e
con i sistemi di inserimento del profilo di una guaina di introduzione
vascolare da 14 French a 20 French. | vasi notevolmente calcificati,
parzialmente occlusi, tortuosi o rivestiti di trombo possono precludere
l'impianto dei componenti ausiliari del'endoprotesi addominale e/o
aumentare il rischio di embolizzazione. In alcuni pazienti, per ottenere |'esito
desiderato puo rendersi necessario I'impiego di una tecnica a condotto
vascolare.

« Prima di selezionare un‘estensione del corpo principale, & necessario valutare
le dimensioni dell'endoprotesi addominale Zenith preesistente.

« Limpiego di un'estensione del corpo principale lunga 58 mm deve essere
preso in considerazione esclusivamente quando la distanza tra |'arteria
renale pill bassa e la biforcazione dell'endoprotesi preesistente & >65 mm
nel caso dei corpi principali TFB (endoprotesi addominale Zenith) e
>73 mm nel caso dei corpi principali TFFB (endoprotesi addominale
Zenith Flex). Il mancato utilizzo del dispositivo secondo questi parametri
puo fare aumentare il rischio di occlusione accidentale delle arterie renali.

« Limpiego di un‘estensione del corpo principale lunga 73 mm deve essere
preso in considerazione esclusivamente quando la distanza tra I'arteria
renale piti bassa e la biforcazione dell'endoprotesi preesistente & >86 mm
nel caso dei corpi principali TFFB (endoprotesi addominale Zenith Flex). Il
mancato utilizzo del dispositivo secondo questi parametri puo fare
aumentare il rischio di occlusione accidentale delle arterie renali.

« L'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith con i
rispettivi sistemi di introduzione non e consigliato nei pazienti con
intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per l'imaging intraoperatorio e
postoperatorio. Tutti i pazienti devono essere sottoposti ad attento
monitoraggio e controlli periodici per rilevare ogni alterazione nelle
condizioni patologiche e confermare l'integrita dell'endoprotesi.

« 'uso dei componenti ausiliari del'endoprotesi addominale Zenith con i
rispettivi sistemi di introduzione non é consigliato nei pazienti di peso e/o
corporatura superiori ai limiti e tali da compromettere o impedire le
operazioni di imaging necessarie.

« lincapacita di mantenere la pervieta di almeno una delle arterie iliache
interne o l'occlusione di un‘arteria mesenterica inferiore essenziale puo
aumentare il rischio di ischemia pelvica/intestinale.

« Molteplici grandi arterie lombari pervie, trombo murale e un‘arteria
mesenterica inferiore pervia sono tutti fattori che possono predisporre il
paziente a endoleak di tipo Il. | pazienti affetti da coagulopatie non
correggibili possono anche presentare un aumentato rischio di endoleak di
tipo Il o di complicanze emorragiche.

« La sicurezza e I'efficacia dei componenti ausiliari dell'endoprotesi
addominale Zenith con i rispettivi sistemi di introduzione non sono state
valutate nelle seguenti popolazioni di pazienti:

« lesione dell'aorta dovuta a trauma

«aneurismi in perdita, vicini alla rottura o rotti

« aneurismi micotici

« pseudoaneurismi dovuti al precedente impianto di endoprotesi

« revisione di endoprotesi addominali precedentemente impiantate

« coagulopatia non correggibile

- arteria mesenterica essenziale

« patologie congenite del tessuto connettivo (come, ad esempio, le
sindromi di Marfan o Ehlers-Danlos)

- aneurismi dell’aorta toracica o aneurismi toracoaddominali concomitanti

« infezioni sistemiche attive

« donne gravide o nel periodo di allattamento

« pazienti patologicamente obesi

- pazienti di eta inferiore ai 18 anni

« Una corretta selezione dei pazienti richiede I'acquisizione di immagini
specifiche e misurazioni accurate; a questo proposito, vedere la Sezione 4.3,
Tecniche p iedi e

< Tutti i componentl delle lunghezze e dei diametri necessari per completare
la procedura devono essere a portata di mano del medico, in special modo
qualora le misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento
(diametri/lunghezze di trattamento) non siano certe. Questo approccio
consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell'esito ottimale
della procedura.

4.3 Tecniche preoperatorie di misurazione e imaging

« La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto pud
compromettere il rilevamento dell'eventuale calcificazione dell’aorta o delle
arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire I'accesso o
il fissaggio e I'aderenza adeguati del dispositivo.

« L'utilizzo in sede di imaging preoperatorio di spessori di ricostruzione
superiori a 3 mm puo portare alla selezione di un dispositivo di dimensioni
non ottimali o al mancato rilevamento delle stenosi focali mediante TC.

« L'esperienza clinica indica che I'angio-TC spirale ottimizzata mediante mezzo
di contrasto con ricostruzione 3D e la modalita di imaging fortemente
raccomandata per valutare accuratamente |'anatomia del paziente prima del
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trattamento con i componenti ausiliari della protesi addominale Zenith. Se
I'angio-TC spirale ottimizzata mediante mezzo di contrasto con ricostruzione
3D non fosse disponibile, il paziente dovra essere inviato a una struttura
dotata della necessaria apparecchiatura.

« | medici raccomandano di posizionare, durante I'angiografia, il braccio a C
dell'apparecchio radiografico in modo che le origini delle arterie renali, ed in
particolare dell’arteria renale piti bassa, siano chiaramente evidenziate prima
del posizionamento e rilascio del margine prossimale del materiale di
innesto (stent di fissazione) dell'estensione del corpo principale. Inoltre,
prima di posizionare e rilasciare i componenti della branca iliaca o le
estensioni della branca iliaca, I'angiografia deve evidenziare le biforcazioni
delle arterie iliache, in modo che le iliache comuni distali siano ben definite
bilateralmente rispetto all'origine delle arterie iliache interne.

Diametri

Utilizzando la TC si devono determinare le misure del diametro del vaso da
parete esterna a parete esterna (non una misurazione del lume) perché siano
d‘aiuto per il corretto dimensionamento e la scelta del dispositivo adeguato.
La scansione TC spirale ottimizzata mediante mezzo di contrasto deve iniziare
1 ¢m piu in alto rispetto all'asse celiaco e continuare attraverso le teste
femorali con uno spessore dello strato assiale paria 3 mm o meno.

Lunghezze

Utilizzando la TC, occorre determinare le misure di lunghezza per valutare
accuratamente la lunghezza del colletto infrarenale prossimale e per
pianificare le dimensioni del corpo principale, delle branche iliache e dei
componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith (Flex). Queste
ricostruzioni devono essere eseguite in proiezione sagittale, coronale e 3D.

-La performance a Iungo termine deIIe endoprote5| addominali non e
stata ancora deter Tutti essere
fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a
vita per quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di
salute e la performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici
specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o
mutazioni nella struttura o nella posizione dell'endoprotesi) devono
sottoporsi a un follow-up pitl intensivo. Le indicazioni specifiche per il
follow-up sono delineate nella Sezione 12, LINEE GUIDA PER LE
TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.
L'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith con i
rispettivi sistemi di introduzione non & consigliato nei pazienti che non
possono sottoporsi, o che non rispetteranno, le necessarie operazioni
preoperatorie e postoperatorie di imaging e gli studi dell'impianto, come
descritto nelle istruzioni per I'uso dell'endoprotesi addominale Zenith (Flex).
Una copia di tale pubblicazione & disponibile online presso il sito
www.cookmedical.com.
Dopo l'impianto dell'endoprotesi, i pazienti vanno monitorati a intervalli
regolari per rilevare segni come il flusso peri-protesi, l'ingrossamento
dell'aneurisma o le mutazioni nella struttura o nella posizione
dell'endoprotesi. Al minimo, & necessaria una sessione di imaging all'anno,
che include: 1) lastre radiografiche addominali per esaminare l'integrita del
dispositivo (separazione tra componenti o frattura degli stent) e 2) TC con e
senza mezzo di contrasto per esaminare le eventuali mutazioni a carico
dell'aneurisma, il flusso periprotesico, la pervieta, la tortuosita e il progresso
della malattia. Se complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del
mezzo di contrasto in sede di imaging, le informazioni necessarie sono
ottenibili mediante lastre radiografiche addominali ed ecografia duplex.

4.4 Selezione del dispositivo

Nel selezionare le dimensioni appropriate del dispositivo, si raccomanda
fortemente di attenersi rigorosamente alla guida alla determinazione delle
dimensioni idonee contenuta nelle istruzioni per I'uso dei componenti
ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith (Tabelle da 10.5.1 a 10.5.5).
Nella guida alla determinazione delle dimensioni idonee contenuta nelle
istruzioni per I'uso si & tenuto conto di un adeguato sovradimensionamento
del dispositivo. Una dimensione che non rientri in questo range puo
comportare endoleak, frattura, migrazione, ripiegamento o compressione del
dispositivo.

4.5 Procedura di impianto
(consultare la Sezione 11, ISTRUZIONI PER L'USO)

« Per la riuscita del posizionamento dei componenti ausiliari dell'endoprotesi
addominale Zenith e per assicurarne l'apposizione accurata alla parete
aortica, & necessario avvalersi di tecniche di imaging intraoperatorio
appropriate.

Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di inserimento. ||

piegamento o l'attorcigliamento possono danneggiare il sistema di

introduzione e il componente ausiliario dell'endoprotesi addominale Zenith.

Per evitare la torsione della protesi endovascolare, nel corso di tutte le

rotazioni del sistema di inserimento, fare attenzione a ruotare tutti i

componenti del sistema simultaneamente (dalla guaina esterna alla cannula

interna).

Non procedere con l'avanzamento di alcuna parte del sistema di inserimento

se si avverte resistenza durante I'avanzamento della guida o del sistema di

inserimento stesso. Fermarsi e individuare la causa della resistenza; in caso

contrario si possono verificare danni al vaso, al catetere o alla protesi.

Operare con particolare cautela nelle aree stenotiche, in presenza di trombi

intravascolari o all'interno di vasi calcificati o tortuosi.

Il rilascio parziale accidentale o la migrazione dell'endoprotesi possono

richiedere la rimozione per via chirurgica.

A meno che non sia clinicamente indicato, non impiantare i componenti

ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith in un sito che potrebbe causare

l'occlusione delle arterie necessarie per I'apporto di sangue agli organi o alle
estremita. Non coprire le arterie renali e mesenteriche importanti (ad
eccezione dell’arteria mesenterica inferiore) con I'endoprotesi, in quanto cio
pud provocare l'occlusione dei vasi. Durante lo studio clinico, questo
dispositivo non ¢ stato valutato nei pazienti con occlusione di due arterie
iliache interne.

Non tentare di riapplicare la guaina sulla protesi dopo il rilascio parziale o

completo.

Il riposizionamento distale della protesi a stent dopo un parziale rilascio

dello stent prossimale rivestito puo causare danni alla protesi a stent e/o

lesioni vascolari.

Il posizionamento impreciso e/o una fissazione inadeguata dei componenti

ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith all'interno del vaso possono

comportare I'aumento del rischio di endoleak, la migrazione o 'occlusione
accidentale delle arterie renali o iliache interne. La pervieta delle arterie

renali deve essere mantenuta per evitare o ridurre il rischio di insorgenza di

insufficienza renale e ulteriori complicanze.

La fissazione inadeguata dei componenti ausiliari dell'endoprotesi

addominale Zenith puo accrescere il rischio di migrazione della protesi. Il

rilascio scorretto o la migrazione dell'endoprotesi possono richiedere

l'intervento chirurgico.

L'anticoagulazione sistemica va usata durante la procedura di impianto in

base al protocollo dettato dalla struttura sanitaria di appartenenza e dal

medico. Se & controindicato I'uso di eparina, & necessario prendere in
considerazione I'uso di un anticoagulante alternativo.

« Ridurre al minimo la manipolazione dell'endoprotesi compressa durante la
preparazione e 'inserimento al fine di ridurre il rischio di contaminazione e
di infezione dell'endoprotesi stessa.

+ Mantenere invariata la posizione della guida durante I'introduzione del
sistema di inserimento.

« Linserimento e il rilascio devono essere eseguiti sotto controllo
fluoroscopico per confermare il corretto funzionamento dei componenti del
sistema di introduzione, il corretto posizionamento della protesi e l'esito
procedurale desiderato.

« L'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith con i
rispettivi sistemi di introduzione richiede la somministrazione endovascolare



di mezzo di contrasto. | pazienti affetti da disfunzioni renali conclamate
possono presentare un aumentato rischio di insufficienza renale in sede
postoperatoria. E necessario avere cura di ridurre al minimo il volume di
mezzo di contrasto utilizzato durante la procedura e di seguire metodi
preventivi di trattamento per limitare la compromissione renale (ad esempio,
tramite un‘idratazione adeguata).

« Durante la ritrazione della guaina e/o della guida, I'anatomia e la posizione
della protesi possono cambiare. La posizione della protesi deve essere
costantemente monitorata e, se necessario, verificata tramite angiografia.

« Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e guaine
all'interno di un aneurisma. Sollecitazioni di notevole entita possono liberare
frammenti di trombo i quali, a loro volta, possono causare embolizzazione
distale o rottura dell'aneurisma.

- E necessario operare con cautela per evitare di sposizionare o danneggiare il
corpo principale dell'endoprotesi durante il posizionamento e il rilascio dei
componenti ausiliari.

« | sistemi di inserimento del convertitore e dell'estensione del corpo
principale non possono essere introdotti attraverso la guaina di introduzione
del corpo principale o della branca iliaca.

4.6 Uso del palloncino dilatatore

« Per evitare di danneggiare il vaso, non gonfiare il palloncino nel vaso
all'esterno dell'endoprotesi. Utilizzare il palloncino in base a quanto descritto
nella relativa documentazione.

« Per evitare danni al vaso in caso di un gonfiaggio eccessivo, agire con
cautela durante il gonfiaggio del palloncino all'interno dell'endoprotesi in
presenza di calcificazione.

« Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiamento del
palloncino.

4.7 Estensione del corpo principale

E necessario operare con cautela per evitare di spostare il corpo principale
dell'endoprotesi durante il posizionamento e il rilascio dell'estensione del
corpo principale.

4.8 Informazioni sulle procedure RM

La sicurezza e la compatibilita nell'ambito della risonanza magnetica (RM) dei
componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith sono analoghe alla
sicurezza e alla compatibilita in ambito RM dell'endoprotesi addominale
Zenith, che contiene stent dello stesso metallo.

Prove non cliniche hanno dimostrato che I'endoprotesi addominale Zenith
puod essere sottoposta a RM in presenza di condizioni specifiche. Un paziente
portatore di questa endoprotesi addominale pud essere sottoposto a
scansione di RM in sicurezza immediatamente dopo l'impianto in presenza
delle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico
- Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o meno
- Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 720 Gauss/cm

Una valutazione non clinica é stata condotta in un sistema RM da 3,0 Tesla
(General Electric Excite), con un gradiente spaziale di campo magnetico
massimo di 720 Gauss/cm misurato mediante un gaussmetro nella posizione
del campo magnetico statico pertinente al paziente (ciog, all'esterno della
copertura dello scanner, accessibile al paziente o a un individuo).

Riscaldamento associato alla RM

| componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith e le endoprotesi
addominali Zenith sono realizzati in materiali simili e sono quindi
paragonabili per quanto riguarda il riscaldamento in ambiente di imaging
di RM.

Sistemi da 1,5 Tesla

- Campo magnetico statico paria 1,5 Tesla

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato su tutto il corpo, di
2,0 W/kg per 15 minuti di scansione (una sequenza di scansione)

Nell'ambito di prove non cliniche, 'endoprotesi addominale Zenith ha
generato un aumento di temperatura inferiore o uguale a 1,4 °C a un tasso di
assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato
dal sistema RM, pari a 2,8 W/kg per 15 minuti di scansione di RM con uno
scanner da 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical, software Numaris/4,
versione Syngo MR 2002B DHHS). Il tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo, mediato su tutto il corpo, era pari a 2,8 W/kg, il che corrisponde a
un valore misurato mediante calorimetria pari a 1,5 W/kg.

Sistemi da 3,0 Tesla

« Campo magnetico statico pari a 3,0 Tesla

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato su tutto il corpo, di
2,0 W/kg per 15 minuti di scansione (una sequenza di scansione)

Nell'ambito di prove non cliniche, 'endoprotesi addominale Zenith ha
generato un aumento di temperatura inferiore o uguale a 1,9 °C a un tasso di
assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato
dal sistema RM, pari a 3,0 W/kg per 15 minuti di scansione di RM con uno
scanner da 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, software G3.0-052B). Il tasso di
assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato su tutto il corpo, & risultato
pari a 3,0 W/kg, corrispondente a un valore misurato in calorimetria pari a
2,8 W/kg.

Artefatti d'immagine

L'artefatto nellimmagine si & esteso sull'intera area anatomica contenente il
dispositivo, oscurando la visione delle strutture anatomiche immediatamente
adiacenti entro circa 20 cm dal dispositivo, nonché l'intero dispositivo e il suo
lume, durante prove non cliniche di scansione utilizzando la sequenza Fast
Spin-Echo in un sistema RM da 3,0 Tesla Excite di General Electric Healthcare,
con software G3.0-052B, con bobina a radiofrequenza a corpo intero.

Per tutti gli scanner, l'artefatto d'immagine si dissipa con 'aumento della
distanza dal dispositivo all'area di interesse. Le scansioni di RM di testa, collo e
arti inferiori possono essere ottenute senza artefatti d'immagine. Artefatti
dimmagine possono essere presenti in scansioni dell'area addominale e degli
arti superiori, in funzione della distanza tra il dispositivo e I'area di interesse.

Le informazioni cliniche sono disponibili per diciassette pazienti sottoposti a
scansioni di RM dopo impianto di protesi a stent. Non sono stati riferiti eventi
negativi o problemi al dispositivo in alcuno di questi pazienti, come
conseguenza di una RM. Inoltre, piti di 100.000 endoprotesi addominali
Zenith sono state impiantate in tutto il mondo, senza che siano stati riferiti
eventi negativi o problemi al dispositivo come conseguenza di una RM.

Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni RM enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.
Posta: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 USA

Telefono: +1-888-633-4298 numero verde per chi chiama dagli USA
+1-209-668-3333 dagli altri Paesi

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

5 EVENTI NEGATIVI

5.1 Eventi negativi osservati

Per le informazioni relative agli eventi negativi osservati nei pazienti che
hanno ricevuto un'endoprotesi addominale Zenith (Flex), alcuni dei quali
hanno ricevuto anche dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale
Zenith, consultare le istruzioni per I'uso dell'endoprotesi addominale Zenith
(Flex). Una copia di tale pubblicazione é disponibile online presso il sito
www.cookmedical.com.

5.2 Possibili eventi negativi
Gli eventi negativi che possono verificarsi e/o richiedere un intervento
includono, ma non sono limitati a:

- amputazione

« claudicatio (come, ad esempio, claudicatio glutea, della parte inferiore della
gamba)

« complicanze cardiache e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,
aritmia, infarto miocardico, insufficienza cardiaca congestizia, ipotensione,
ipertensione)

« complicanze genitourinarie e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, ischemia, erosione, fistola, incontinenza, ematuria, infezione)

« complicanze intestinali (come, ad esempio, a carico dell'ileo, ischemia
transitoria, infarto intestinale, necrosi)

- complicanze legate all'anestetico e ulteriori problemi concomitanti (come,
ad esempio, aspirazione)

- complicanze linfatiche e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,
fistola linfatica)

« complicanze neurologiche locali o sistemiche e ulteriori problemi
concomitanti (come, ad esempio, ictus, attacco ischemico transitorio,
paraplegia, paraparesi, paralisi)

« complicanze polmonari/respiratorie e ulteriori problemi concomitanti (come
ad esempio, polmonite, insufficienza respiratoria, intubazione protratta nel
tempo)

- complicanze relative al sito di accesso al sistema vascolare, inclusi infezione,
dolore, ematoma, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa

- complicanze relative all'incisione e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, deiscenza, infezione)

« complicanze renali e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,
occlusione dell‘arteria, tossicita del mezzo di contrasto, insufficienza,
collasso)

- conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto

« danni ai vasi

« danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e decesso

« decesso

«edema

- embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o
permanenti

- endoleak

- endoprotesi: posizionamento errato del componente, dilatazione
incompleta del componente, migrazione del componente, separazione del
componente da un altro componente della protesi, rottura della sutura,
occlusione, infezione, frattura dello stent, usura del materiale di rivestimento
della protesi, deformazione, erosione, perforazione, flusso peri-protesi, e
corrosione

- febbre e inflammazione localizzata

- fistola arterovenosa

«impotenza

- infezione dell’aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi la
formazione di ascesso, la febbre transitoria e il dolore

«ingrossamento dell'aneurisma

«insufficienza epatica

« occlusione dell'endoprotesi o del vaso nativo

« rottura dell’aneurisma e decesso

+ sanguinamento, ematoma o coagulopatia

« trombosi e/o pseudoaneurisma arteriosi o venosi

« vasospasmo o trauma vascolare (come, ad esempio, dissezione del vaso
ileofemorale, sanguinamento, rottura, decesso)

Notifica degli eventi negativi correlati al dispositivo

Tutti gli eventuali eventi negativi (incidenti clinici) correlati ai componenti
ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith devono essere tempestivamente
segnalati alla Cook. Per notificare un'evenienza di tale natura, contattare
telefonicamente il reparto addetto alle relazioni con la clientela al numero
+1-812-339-2235 0 1-800-457-4500 (numero verde a orario continuato per chi
chiama dagli USA).

6 RIEPILOGO DEGLI STUDI CLINICI

Per le informazioni relative agli studi clinici svolti sui pazienti che hanno
ricevuto un'endoprotesi addominale Zenith (Flex), alcuni dei quali hanno
ricevuto anche dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale
Zenith, consultare le istruzioni per 'uso dell'endoprotesi addominale
Zenith (Flex). Una copia di tale pubblicazione & disponibile online presso
il sito www.cookmedical.com.

7 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI
(Consultare la Sezione 4, AVWVERTENZE E PRECAUZIONI)

7.1 Requisiti per il trattamento

Cook consiglia di selezionare i diametri dei componenti ausiliari
dell'endoprotesi addominale Zenith in base a quanto descritto nelle

Tabelle da 10.5.1 a 10.5.5. Tutti i componenti delle lunghezze e dei diametri
necessari per completare la procedura devono essere a portata di mano del
medico, in special modo qualora le misurazioni preoperatorie per la
pianificazione del trattamento (diametri/lunghezze di trattamento) non siano
certe. Questo approccio consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai
fini dell’esito ottimale della procedura. Prima dell'uso dei componenti ausiliari
dell'endoprotesi addominale Zenith & necessario valutare attentamente per
ogni singolo paziente i rischi e i benefici del trattamento. Ulteriori
considerazioni per la selezione dei pazienti includono, senza limitazioni:

- I'eta e I'aspettativa di vita del paziente
« le condizioni comorbose (come, ad esempio, l'insufficienza cardiaca,
polmonare o renale prima dell'intervento, obesita patologica)
- I'idoneita del paziente per la riparazione chirurgica a cielo aperto
- I'idoneita dell'anatomia del paziente per la riparazione endovascolare
« la valutazione del rischio di rottura dell'aneurisma a fronte del rischio del
trattamento mediante i componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale
Zenith
- la capacita del paziente di tollerare I'anestesia totale, regionale o locale
«la dimensione e la morfologia del vaso iliofemorale usato per I'accesso al
sistema vascolare (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) devono
essere compatibili con le tecniche di accesso utilizzate e con guaine di
introduzione da 14 a 20 French
- per un'estensione del corpo principale, un colletto aortico infrarenale (in
posizione prossimale rispetto all'aneurisma) non affetto da aneurisma e:
« con diametro (da parete esterna a parete esterna) non superiore a 32 mm
e non inferiore a 18 mm
« con un‘angolazione di meno di 60 gradi relativamente all'asse
longitudinale dell’aneurisma e
« con un‘angolazione di meno di 45 gradi relativamente all'asse dell'aorta
soprarenale
- un sito di fissazione distale nell‘arteria iliaca lungo pit di 10 mm e con
diametro compreso tra 7,5 e 20 mm (da parete esterna a parete esterna)
« assenza di malattia occlusiva significativa dell'arteria iliaca/femorale che
potrebbe ostacolare il flusso attraverso 'endoprotesi addominale

La decisione finale relativa al trattamento spetta al medico e al paziente.
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8 INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i rischi e i
benefici durante la discussione del dispositivo endovascolare e della
procedura, inclusi:

«irischi e le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione
chirurgica a cielo aperto

« i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto tradizionale

« i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare

« la possibilita che ulteriori interventi o la riparazione chirurgica a cielo aperto
dell’aneurisma si rendano necessari dopo la riparazione endovascolare
iniziale

Oltre ai rischi e ai benefici della riparazione endovascolare, il medico deve
valutare il grado di impegno e di compliance del paziente per quanto
riguarda il follow-up postoperatorio, necessario per garantire la continuata
sicurezza ed efficacia dei risultati. Qui di sequito sono elencati ulteriori
argomenti da discutere con il paziente per quanto riguarda le aspettative
dopo una riparazione endovascolare.

-La performance a Iungo termine delle endoproteﬂ addominali non e
stata ancora deter Tuttiif id essere ¢ pevoli del
fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a
vita per quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di
salute e la performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici
specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o
mutazioni nella struttura o nella posizione dell’endoprotesi) devono
sottoporsi a un follow-up piti intensivo. Le indicazioni specifiche per il
follow-up sono delineate nella Sezione 12, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE
DI IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

« Al paziente deve essere ben chiara l'importanza dell'ottemperanza al
programma di follow-up, sia durante il primo anno dopo l'intervento che
successivamente, a intervalli regolari di un anno. E necessario che il paziente
sia consapevole del fatto che un follow-up regolare e costante é essenziale
per garantire la continua sicurezza ed efficacia del trattamento
endovascolare degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA). Al minimo, sono
necessarie una sessione annuale di imaging e l'osservanza dei requisiti di
follow-up postoperatorio di routine, che vanno considerate come un
impegno a vita ai fini della salute e del benessere del paziente.

« Al paziente deve essere comunicato che l'esito positivo della riparazione
dell’aneurisma non arresta il processo patologico. Infatti, & ancora possibile
che si verifichi unassociata degenerazione vascolare.

« I medici devono informare tutti i pazienti dell'importanza di rivolgersi
immediatamente ad un medico se accusano sintomi di occlusione di
un'estremita, di ingrossamento o di rottura dell’aneurisma. | segni
dell'occlusione di un'estremita dell’endoprotesi includono dolore alle anche
o agli arti inferiori durante la deambulazione o a riposo, o lo scoloramento o
il raffreddamento della gamba. La rottura dell’aneurisma pud essere
asintomatica, ma si presenta generalmente con: dolore, intorpidimento,
debolezza alle gambe, qualsiasi dolore alla schiena, al petto, all'addome o
alla regione inguinale, vertigini, svenimento, accelerazione del battito
cardiaco o improvvisa debolezza.

« Dato l'imaging necessario per un corretto posizionamento e follow-up dei
dispositivi endovascolari, occorre discutere con le donne in gravidanza,
accertata o sospetta, dei rischi dell'esposizione alle radiazioni per i tessuti in
via di sviluppo.

« Gli uomini sottoposti a riparazione endovascolare o chirurgica a cielo aperto
possono manifestare impotenza.

I medici devono chiedere al paziente di consultare la Guida per il paziente per
quanto riguarda i rischi che esso pu6 correre durante o dopo l'impianto del
dispositivo. | rischi correlati alla procedura includono complicanze cardiache,
polmonari, neurologiche, intestinali ed emorragiche. | rischi correlati al
dispositivo includono occlusione, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma,
frattura, la possibile necessita di reintervento e conversione chirurgica a cielo
aperto, rottura e decesso (consultare la Sezione 5, EVENTI NEGATIVI). ||
medico deve compilare la tessera di identificazione del paziente e
consegnarla al paziente, che dovra portarla sempre con sé. Il paziente dovra
mostrare tale tessera al personale medico durante tutte le visite, e in
particolare quelle che comportano ulteriori procedure diagnostiche (come ad
esempio la RM).

9 CONFEZIONAMENTO

« | componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith sono sterilizzati
mediante ossido di etilene, precaricati nei rispettivi sistemi di introduzione e
forniti in confezioni con apertura a strappo.

« | dispositivi sono esclusivamente monouso. Non risterilizzarli.

« Il prodotto é sterile se la confezione & sigillata e non danneggiata. Esaminare
visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che non abbiano
subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la barriera sterile &
stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo. In caso di danni, non
usare il prodotto e restituirlo alla Cook.

- Prima dell'uso, verificare che i dispositivi corretti (per quantita e dimensioni)
siano stati forniti per il paziente eseguendo il riscontro dei dispositivi a
fronte dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in questione.

< Non usare i dispositivi dopo la data di scadenza “USE BY” indicata sulla
confezione.

« Conservare in luogo fresco e asciutto.

10 INFORMAZIONI PER USO CLINICO

10.1 Programma di formazione per il medico

ATTENZIONE - Nel caso in cui si rivelasse necessario operare la
conversione ad una riparazione chirurgica a cielo aperto, & necessario
che una équipe di chirurgia vascolare sia prontamente disponibile nel
corso delle procedure di impianto o di revisione.

ATTENZIONE - | componenti ausﬂlarl dell’endoprotesi addominale Zenith
con i rispettivi si essere usati
esclusivamente da me chirurgiche debi

addestrati nelle tecniche mterventistiche endovascolari e nell’'uso
specifico del presente di ivo. i € igliati relativi alla
competenza e alle qualifiche de| medm che utilizzano i componenti
ausiliari dell’endoprotesi addominale Zenith con i rispettivi sistemi di
introduzi sono deli i qui di

Selezione dei pazienti

« Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell'aorta addominale e
delle condizioni patologiche concomitanti associate alla loro riparazione.

- Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiografiche e della
selezione, pianificazione e determinazione delle misure idonee dei
dispositivi.

Equipe pluridisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti procedure.
« Scopertura chirurgica dell’arteria femorale, arteriotomia e riparazione
« Tecniche di accesso e chiusura percutanee

« Tecniche selettive e non selettive con I'utilizzo di guide e cateteri

« Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e angiografiche

« Embolizzazione

« Angioplastica

« Posizionamento di stent endovascolari

« Tecniche che prevedono I'uso di dispositivi di recupero ad ansa

« Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici

« Tecniche atte a minimizzare 'esposizione a radiazioni

« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

10.2 Esame prima dell’'uso

Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che
non abbiano subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la
barriera sterile & stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo. In
caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo alla Cook. Prima dell'uso,
verificare che i dispositivi corretti (per quantita e dimensioni) siano stati forniti
per il paziente eseguendo il riscontro dei dispositivi a fronte dell'ordine
prescritto dal medico per il paziente in questione.

10.3 Materiali necessari

« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccio a C o unita
fissa)

+ Mezzo di contrasto

«Siringa

« Soluzione fisiologica eparinata

« Compresse di garza sterili

10.4 Materiali consigliati
Si consigliano i seguenti prodotti. Per ottenere informazioni sull'uso di questi
prodotti, consultare le relative istruzioni per I'uso.

« Guida extra rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260 cm. Ad esempio:
« guide ultra rigide Cook Amplatz (AUS2)
« guide extra rigide Cook Lunderquist (LES)
« Guida standard da 0,035 pollici (0,89 mm). Ad esempio:
« guide Cook da 0,035 pollici (0,89 mm)
« guide Cook Nimble™
« Palloncini dilatatori. Ad esempio:
- catetere a palloncino Cook Coda®
- Set di introduzione. Ad esempio:
« set di introduzione Cook Check-Flo®
« set di introduzione Cook Check-Flo extra large
« introduttori controlaterali Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Catetere per la determinazione delle dimensioni idonee. Ad esempio:
- cateteri centimetrati Cook Aurous®
« Cateteri angiografici con punta radiopaca. Ad esempio:
- cateteri angiografici Cook con punta Beacon®
- cateteri Royal Flush Cook con punta Beacon®
« Aghi di accesso. Ad esempio:
« aghi di accesso Cook per puntura di parete singola
- Dilatatori endovascolari. Ad esempio:
- set di dilatatori endovascolari Cook

10.5 Linee guida per la deter del di o id del
dispositivo

La selezione del diametro va determinata in base al diametro del vaso da
parete esterna a parete esterna, e non in base al diametro del lume del vaso.
Una stima per difetto o per eccesso delle dimensioni idonee del dispositivo
puo dare luogo a una incompleta esclusione dell'aneurisma o alla
compromissione del flusso sanguigno.

Tabella 10.5.1 - Guida alla deter del di o id
dell’estensione del corpo principale*

) Diametro Lungh
D;zl::ie:;o dell’'estensione dell'estensione Guaina di
revisto1:2 del corpo del corpo introduzione
P (mm) principale3 principale (Fr)
(mm) (mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20

TDiametro massimo lungo il sito di fissaggio prossimale.
2pr fare il di aortico al mm piu vicino.
3Ulteriori fattori possono c la scelta del di:
*Tutte le dimensioni sono nominali.

Tabella 10.5.2 - Guida alla deter del di ro id della
branca iliaca (TFLE) della protesi*
Diame'tlio del Diametro della Lunghezza utile della Guaina di
vaso iliaco b P h " . N
12 ranca iliaca brancailiaca’ introduzione
previsto'-
(mm) (mm) (Fr)
(mm)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71, 88,105,122 14
10-11 12 39, 56,73,90,107, 124 16
12-13 14 39, 56,73,90, 107,124 16
14-15 16 39, 56, 73,90 16
16-17 18 39,56,73,90 16
18 20 39, 56, 73,90 16
19 22 39,56,73,90 16
20 24 39, 56, 73,90 16

TDiametro massimo lungo il sito di fissazione distale.

2pr dare il di; iliaco al mm pit vicino.

3Ulteriori fattori possono ¢ la scelta del di;

4Lunghezza complessiva della branca = lunghezza utile + stent di innesto di 22 mm.
*Tutte le dimensioni sono nominali.
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Tabella 10.5.3 - Guida alla deter del di
dell’estensione della branca iliaca della protesi*

D del Diametro Lungh
vaso iliacoe dell ione dell'estensione Guaina di
12 della branca della branca introduzione
previsto'~ iliaca3 ili F
(mm) iliaca iliaca (Fr)
(mm) (mm)
<8 8 55 14
8-9 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18
1Diametro massimo lungo il sito di fissazione distale.
2r dareiil iliaco al mm pii vicino.
3Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.
*Tutte le dimensioni sono nominali.
Tabella 10.5.4 - Guida alla deter del di ro id del
convertitore della protesi*
Diametro del Diametro del Lunghezza del Guaina di
corpo principale convertitore! convertitore introduzione
(mm) (mm) (mm) (Fr)
22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20
1Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.
*Tutte le dimensioni sono nominali.
Tabella 10.5.5 - Guida alla deter del di ro id. del

dispositivo di occlusione iliaca Zenith della protesi*

" Diametro del
D"Iaa's":itlrigiel dispositivo Ldui:g:e.z.zvao%eil Guaina di
1,2 di occlusione P e introduzione

previsto’” iliaca? occlusione iliaca (Fr)
(mm) (mm) (mm)
8-10 14 30 14
1112 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TDiametro massimo lungo il sito di fissazione distale.
2Arrotondare il diametro iliaco al mm piti vicino.

3Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.
*Tutte le dimensioni sono nominali.

11 ISTRUZIONI PER L'USO

Requisiti anatomici

« La dimensione e la morfologia del vaso di accesso iliofemorale (trombo,
calcificazione e/o tortuosita minimi) devono essere compatibili con le
tecniche e gli accessori utilizzati per 'accesso vascolare. Possono rendersi
necessarie tecniche a condotto arterioso.

« Per l'uso dell'estensione del corpo principale, il colletto aortico prossimale
deve essere di almeno 15 mm, con un diametro di 18-32 mm misurato da
parete esterna a parete esterna. Il sito di fissazione distale nell'arteria iliaca
deve essere lungo pil di 10 mm e avere un diametro compreso tra 7,5 e
20 mm (da parete esterna a parete esterna).

Prima di procedere all'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi
addominale Zenith con i rispettivi sistemi di introduzione, esaminare il
presente opuscolo di Istruzioni per I'uso consigliate. Le seguenti istruzioni
fungono da linee guida di base per I'impianto del dispositivo. Potrebbe essere
necessario apportare modifiche alle procedure qui descritte. Le presenti
istruzioni sono previste come indicazioni di massima per il medico e non
devono prevalere sul suo giudizio professionale.

Informazioni generali sullimpiego

L'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith con i
rispettivi sistemi di introduzione prevede I'impiego delle tecniche standard
per il posizionamento di guaine di accesso al sistema arterioso, cateteri guida,
cateteri angiografici e guide.

Limpianto di stent endovascolari &€ una procedura chirurgica nel corso della
quale é possibile riscontrare perdite ematiche imputabili a varie cause: in rari
casi, queste perdite possono richiedere l'intervento (inclusa la trasfusione) per
evitare esiti sfavorevoli per il paziente. E importante monitorare la perdita
ematica a livello della valvola emostatica nel corso dellintera procedura; &
comunque particolarmente importante eseguire questo monitoraggio
durante e dopo la manipolazione del posizionatore grigio. Dopo la rimozione
del posizionatore grigio, se la perdita ematica & eccessiva, prendere in
considerazione il posizionamento di un palloncino dilatatore sgonfio o di un
dilatatore del sistema di introduzione all'interno della valvola, allo scopo di
limitare il flusso.

Fattori da considerare in sede preliminare

Prima dell'impianto, verificare che nel corso della pianificazione
dell'intervento sia stato selezionato il dispositivo delle dimensioni idonee. Tra
i fattori determinanti figurano:

1. Selezione dell'arteria femorale per I'introduzione del sistema di
inserimento.
2. Angolazione del colletto aortico, delle arterie aneurismatiche e iliache.

3. Qualita del colletto aortico, se si prevede I'uso dell'estensione del corpo
principale.

. Diametri del colletto aortico infrarenale e delle arterie iliache distali.

Distanza tra le arterie renali e la biforcazione di un’endoprotesi biforcata

preesistente, se si prevede |'uso dell'estensione del corpo principale.

Distanza tra la biforcazione di un'endoprotesi biforcata preesistente e le

arterie iliache interne/siti di fissazione.

Gli aneurismi che si estendono all'interno delle arterie iliache possono

richiedere speciali considerazioni per quanto riguarda la selezione di un

sito di fissaggio dell'endoprotesi all’arteria adeguato.

Grado di calcificazione dei vasi.
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Preparazione del paziente
Per l'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith
nell'ambito di una procedura secondaria, agire come segue.

. Consultare i protocolli della struttura sanitaria di appartenenza per
I'anestesia, la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle funzioni vitali.
Posizionare il paziente su un lettino per imaging e procedere con la
visualizzazione fluoroscopica dall’arco aortico alle biforcazioni femorali.

. Esporre I'arteria femorale comune selezionata mediante tecnica chirurgica
standard. Quando, come parte della procedura, si prevede l'effettuazione
di un crossover femoro-femorale, & necessario esporre entrambe le arterie
femorali comuni.

Stabilire un controllo vascolare prossimale e distale adeguato del vaso
femorale selezionato.

g

w

B

NOTA - | componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith sono
progettati per essere inseriti attraverso un‘arteria femorale comune esposta
sul lato selezionato per l'introduzione. L'angiografia in corrispondenza del sito
di impianto puo essere eseguita usando un catetere angiografico diritto
inserito mediante esposizione chirurgica o approccio percutaneo dal lato
controlaterale.

w

. Pungere le arterie femorali comuni selezionate mediante tecnica standard

usando un ago arterioso di calibro 18UT o 19UT (ultrasottile). Dopo aver

ottenuto accesso al vaso, inserire i seguenti dispositivi:

« Guida standard da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga 145 cm, con puntaa J o
guida Bentson

« Guaine di introduzione delle dimensioni opportune (cioé 6,0 o 8,0 French)

- Catetere di lavaggio (vengono spesso usati cateteri radiopachi per la
determinazione delle dimensioni; ad esempio, cateteri centimetrati o
cateteri di lavaggio diritti)

Eseguire I'angiografia per identificare i livelli delle arterie renali, della

biforcazione dell'endoprotesi preesistente e delle biforcazioni iliache.

o

NOTA - Se si usa un fluoroscopio ad una certa angolazione con un colletto
angolato, puo essere necessario eseguire gli angiogrammi secondo varie
proiezioni.

11.1 Informazioni generali per I'uso dei componenti ausiliari
Imprecisioni nella selezione delle dimensioni del dispositivo o nel suo
posizionamento, variazioni o anomalie nell'anatomia del paziente o
complicanze procedurali possono richiedere I'impianto di ulteriori
endoprotesi, estensioni, dispositivi di occlusione iliaca o convertitori.
Indipendentemente dal dispositivo impiantato, le procedure di base sono
simili a quelle richieste per le endoprotesi addominali a stent Zenith. E di
fondamentale importanza mantenere |'accesso mediante guida.

L'uso dei componenti ausiliari dell’endoprotesi addominale Zenith prevede
I'impiego delle tecniche standard per il posizionamento di guaine di accesso
al sistema arterioso, cateteri guida, cateteri angiografici e guide. | componenti
ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith con i rispettivi sistemi di
introduzione sono compatibili con le guide da 0,035 pollici (0,89 mm).

11.2 Estensioni del corpo principale

Le estensioni del corpo principale (Fig. 2) vengono usate per estendere la
sezione prossimale del corpo principale di un'endoprotesi addominale gia in
situ.

Preparazione/lavaggio dell'estensione del corpo principale

. Rimuovere il mandrino interno (dalla cannula interna), l'elemento di
protezione della cannula (dalla cannula interna) e I'elemento di protezione
della punta del dilatatore (dalla punta del dilatatore). Staccare la guaina
Peel-Away® dal retro della valvola emostatica. (Fig. 7) Elevare la punta
distale del sistema e lavare attraverso il rubinetto della valvola emostatica
fino alla fuoriuscita del fluido dal foro laterale in prossimita della punta
della guaina di introduzione. (Fig. 8) Continuare a iniettare per intero 20 ml
di soluzione di lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere l'iniezione e
chiudere il rubinetto.

NOTA - Per il lavaggio dell'endoprotesi si utilizza di frequente soluzione
fisiologica eparinata.

2. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna distale. Lavare fino alla fuoriuscita del
fluido dalla punta del dilatatore. (Fig. 9)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne I'estremita distale per
agevolare la rimozione dell’aria.

Posizionamento e rilascio dell’estensione del corpo principale

. Sostituire la guida con punta a J con una guida rigida (AUS2 o LES) da

0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260 cm; fare avanzare quest’ultima nel

catetere fino a raggiungere |'aorta toracica. Rimuovere il catetere di

lavaggio e la guaina. Mantenere invariata la posizione della guida.

Inserire un catetere angiografico attraverso |'arteria femorale controlaterale

e posizionarlo a livello del sito di impianto previsto.

. Inserire il sistema di inserimento del corpo principale allinterno dell’arteria
femorale ipsilaterale.

ATTENZIONE - Il si: diinseri dell’e del corpo

principale non puo essere introdotto attraverso la guaina di
introduzione del corpo principale o della branca iliaca.
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4. Fare avanzare lentamente l'estensione del corpo principale fino a
raggiungere il sito interessato. (Fig. 10)

5. Verificare la corretta posizione dell'estensione del corpo principale per
garantire I'aderenza adeguata e la resistenza alla migrazione.

6. Verificare il posizionamento mediante angiografia per accertare la pervieta
delle arterie renali e che la posizione di impianto sia corretta.

ATTENZIONE - E necessario operare con cautela per evitare di spostare il
corpo principale dell’endoprotesi durante il posizi eil rilascio
dell’estensione del corpo principale.

7. Rilasciare il dispositivo ritirando la guaina e stabilizzando nel contempo il
posizionatore grigio del sistema di inserimento. (Figg. 11 e 12) Continuare
arilasciare il dispositivo fino a scoprire lo stent piu distale. (Fig. 13)
Arrestare il ritiro della guaina.

. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio bianco
a filo di sicurezza. Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare e rimuovere
il filo di sicurezza facendo scorrere il meccanismo di rilascio bianco a filo
di sicurezza fuori dallimpugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua
scanalatura sopra la cannula interna. (Fig. 14)

<)

NOTA - L'assistenza tecnica a cura di uno specialista del prodotto Cook &
ottenibile rivolgendosi al rappresentante Cook di zona.

9. Ritirare la punta rastremata dell'introduttore all'interno dell'estensione del
corpo principale e del sistema di inserimento mantenendo nel contempo
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invariata la posizione della guida. Accertarsi che l'estensione del corpo
principale e 'endoprotesi addominale non fuoriescano dalla sede prevista
durante il ritiro del sistema di inserimento.

Inserimento del palloncino dilatatore nell’estensione del corpo principale
NOTA - Per ottenere informazioni sull’'uso dei prodotti consigliati (elencati a
pagina 71), consultare le istruzioni per |'uso relative al singolo prodotto.

. Preparare il palloncino dilatatore come segue.

« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.

« Eliminare tutta I'aria presente nel palloncino.

Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la valvola
emostatica del sistema di introduzione dell'estensione del corpo principale
fino a raggiungere il livello dell'estensione del corpo principale.

[

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno
dell'endoprotesi.

w

Gonfiare il palloncino dilatatore all'interno del segmento piu prossimale e
successivamente all'interno del segmento piu distale dell'estensione del
corpo principale usando un mezzo di contrasto diluito (in base a quanto
indicato dal produttore). (Fig. 15)

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiaggio del palloncino.

4. Sgonfiare completamente e rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo
con un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

5. Se non & necessaria alcuna altra manovra a livello endovascolare, estrarre
tutte le guaine, le guide e i cateteri. Riparare i vasi chiudendoli mediante
tecniche chirurgiche standard.

11.3 Branche iliache ed estensioni delle branche iliache

Le estensioni delle branche iliache (Fig. 4) vengono usate per estendere le
branche iliache distali e/o per il bridging di un‘endoprotesi addominale gia

in situ. Se non é disponibile un‘estensione della branca iliaca, & possibile usare
una branca iliaca. (Fig. 3) Se, nel quadro di una riparazione principale, si fa
uso di una branca iliaca o di un‘estensione della branca iliaca, il sistema di
inserimento del dispositivo utilizzato puo essere introdotto attraverso la
guaina di un sistema di introduzione da 18, 20 o 22 French gia in situ.

Preparazione/lavaggio dell'estensione della branca iliaca

1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con connettore nero (dalla
cannula interna), il tubicino di protezione della cannula (dalla cannula
interna) e l'elemento di protezione della punta del dilatatore (dalla
punta del dilatatore). Staccare la guaina Peel-Away dal retro della valvola
emostatica. (Fig. 16) Elevare la punta distale del sistema e lavare attraverso
il rubinetto della valvola emostatica fino alla fuoriuscita del fluido dal foro
laterale in prossimita della punta della guaina di introduzione. (Fig. 8)
Continuare a iniettare per intero 20 ml di soluzione di lavaggio attraverso il
dispositivo. Sospendere l'iniezione e chiudere il rubinetto.

NOTA - Per il lavaggio dell'endoprotesi si utilizza di frequente soluzione
fisiologica eparinata.

2. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna distale. Lavare fino alla fuoriuscita del
fluido dalla punta del dilatatore. (Fig. 9)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne I'estremita distale per
agevolare la rimozione dell‘aria.

Posizionamento e rilascio dell'estensione della branca iliaca

. Sostituire la guida con punta a J con una guida rigida (AUS2 o LES) da
0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260 cm; fare avanzare quest’ultima nel
catetere fino a raggiungere |'aorta toracica. Rimuovere il catetere di
lavaggio e la guaina. Mantenere invariata la posizione della guida.
Introdurre il sistema di inserimento dell'estensione della branca iliaca
nell'arteria.

3

NOTA - Se il sistema di inserimento del corpo principale dell'endoprotesi
addominale Zenith Flex viene utilizzato per inserire I'estensione della branca
iliaca, accertarsi che la valvola emostatica Captor® sia in posizione aperta
prima dellinserimento e del rilascio dell'estensione della branca iliaca.

w

Fare avanzare lentamente |'estensione della branca iliaca fino a raggiungere
il sito interessato. (Fig. 17) Verificare di avere ottenuto il posizionamento
corretto. Verificare la corretta sovrapposizione degli stent dell'endoprotesi
per garantire I'aderenza adeguata e la resistenza alla migrazione.

. Verificare il posizionamento con un’angiografia per garantire che le iliache
interne rimarranno pervie.

Rilasciare il dispositivo ritirando la guaina e stabilizzando nel contempo il
posizionatore grigio del sistema di inserimento. (Figg. 11 e 18)
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NOTA - Se si utilizza una branca iliaca, accertarsi che la valvola emostatica
Captor sulla guaina di introduzione della branca iliaca sia ruotata in posizione
aperta. (Fig. 34)

6. Continuare a rilasciare il dispositivo fino a scoprire lo stent distale. (Fig. 19)
Arrestare il ritiro della guaina.

7. Ritirare la punta rastremata dell'introduttore all'interno dell'estensione
della branca iliaca e del sistema di inserimento mantenendo nel contempo
invariata la posizione della guida Accertarsi che I'endoprotesi addominale
non fuoriesca dalla sede prevista durante il ritiro del sistema di inserimento.

Inserimento del palloncino dilatatore nell’estensione della branca iliaca
NOTA - Per ottenere informazioni sull’'uso dei prodotti consigliati (elencati a
pagina 71), consultare le istruzioni per |'uso relative al singolo prodotto.

. Preparare il palloncino dilatatore come segue.

- Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.

- Eliminare tutta I'aria presente nel palloncino.

Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la valvola
emostatica per raggiungere il segmento piu prossimale dell'estensione
della branca iliaca.

~

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno
dell'endoprotesi.
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Gonfiare il palloncino dilatatore all'interno del segmento piti prossimale e
successivamente all'interno del segmento piu distale dell'estensione della
branca iliaca usando mezzo di contrasto diluito (in base a quanto indicato
dal produttore). (Fig. 20)

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiaggio del palloncino.

4. Sgonfiare completamente e rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo
con un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

5. Se non & necessaria alcuna altra manovra a livello endovascolare, estrarre
tutte le guaine, le guide e i cateteri. Riparare i vasi chiudendoli mediante
tecniche chirurgiche standard.

11.4 Convertitore

| convertitori possono essere usati, se necessario, per convertire
un’endoprotesi biforcata in un'endoprotesi aorto-uniliaca (come, ad esempio,
nei casi di endoleak di tipo Ill, di occlusione dell'estremita o di impossibilita di
incannulamento dell'estremita controlaterale). (Fig. 5)

Preparazione/lavaggio del convertitore

1. Rimuovere il mandrino interno (dalla cannula interna), I'elemento di
protezione della cannula (dalla cannula interna) e I'elemento di protezione
della punta del dilatatore (dalla punta del dilatatore). Staccare la guaina
Peel-Away dal retro della valvola emostatica. (Fig. 16) Elevare la punta
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distale del sistema e lavare attraverso il rubinetto della valvola emostatica
fino alla fuoriuscita del fluido dal foro laterale in prossimita della punta
della guaina di introduzione. (Fig. 8) Continuare a iniettare per intero 20 ml
di soluzione di lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere l'iniezione e
chiudere il rubinetto.

NOTA - Per il lavaggio dell'endoprotesi si utilizza di frequente soluzione
fisiologica eparinata.

2. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna. Lavare fino alla fuoriuscita del fluido dalla
punta del dilatatore. (Fig. 9)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne I'estremita distale per
agevolare la rimozione dell’aria.

Posizionamento e rilascio del convertitore

1. Sostituire la guida con punta a J con una guida rigida (AUS2 o LES) da
0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260 cm; fare avanzare quest’ultima nel
catetere fino a raggiungere I'aorta toracica. Rimuovere il catetere di
lavaggio e la guaina. Mantenere invariata la posizione della guida.

2. Inserire il sistema di inserimento del convertitore nell’arteria.

ATTENZIONE - Il sistema di inserimento del convertitore non puo essere
introdotto attraverso la guaina di introduzione del corpo principale o
della branca iliaca.

3. Fare avanzare lentamente il convertitore fino a raggiungere il sito
interessato. (Fig. 21) Verificare la corretta sovrapposizione degli stent
dell'endoprotesi per garantire I'aderenza adeguata e la resistenza alla
migrazione. | due stent prossimali vanno posizionati nel corpo principale
dell'endoprotesi e i due stent distali vanno posizionati nella branca
ipsilaterale.

Rilasciare il dispositivo ritirando la guaina e stabilizzando nel contempo il
posizionatore grigio del sistema di inserimento. (Figg. 11 e 22)

. Continuare a rilasciare il dispositivo fino a scoprire lo stent distale. (Fig. 23)
Ritirare la punta rastremata dell'introduttore all'interno del convertitore

e del sistema di inserimento mantenendo nel contempo invariata la
posizione della guida. Accertarsi che I'endoprotesi addominale non
fuoriesca dalla sede prevista durante il ritiro del sistema di inserimento.
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Inserimento del palloncino dilatatore nel convertitore
NOTA - Per informazioni sull’'uso dei prodotti consigliati (vedere la
Sezione 10.4, Materiali consigliati), consultare le relative istruzioni per l'uso.

. Preparare il palloncino dilatatore come segue.
« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.
« Eliminare tutta I'aria presente nel palloncino.

. Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la valvola
emostatica per raggiungere il segmento piti prossimale del convertitore.
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ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno
dell’endoprotesi.

3. Gonfiare il palloncino dilatatore all'interno del segmento pili prossimale
e successivamente all'interno del segmento pil distale del convertitore
usando mezzo di contrasto diluito (in base a quanto indicato dal
produttore). (Fig. 24)

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
fiaggio del pallonci
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4. Sgonfiare completamente e rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo
con un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

5. Se non & necessaria alcuna altra manovra a livello endovascolare, estrarre
tutte le guaine, le guide e i cateteri. Riparare i vasi chiudendoli mediante
tecniche chirurgiche standard.

11.5 Dispositivo di occlusione iliaca

Il dispositivo di occlusione iliaca (Fig. 6) viene usato per l'occlusione di
un’arteria iliaca, tipicamente nel contesto della procedura di crossover
femoro-femorale.

Preparazione/lavaggio del dispositivo di occlusione iliaca

1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con connettore nero (dalla
cannula interna). Staccare la guaina Peel-Away dal retro della valvola
emostatica. (Fig. 25) Elevare la punta distale del sistema e lavare attraverso
il rubinetto della valvola emostatica fino alla fuoriuscita del fluido dal foro
laterale in prossimita della punta della guaina di introduzione. (Fig. 26)
Continuare a iniettare per intero 20 ml di soluzione di lavaggio attraverso il
dispositivo. Sospendere l'iniezione e chiudere il rubinetto.

NOTA - Per il lavaggio dell'endoprotesi si utilizza di frequente soluzione
fisiologica eparinata.

2. Fissare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al rubinetto
della via laterale dell'adattatore Tuohy-Borst. Lavare fino alla fuoriuscita del
fluido dalla punta del dilatatore. (Fig. 27) Sospendere l'iniezione e chiudere
il rubinetto.

NOTA - Se del liquido fuoriesce dal raccordo Tuohy-Borst, serrare
ulteriormente e riprendere il lavaggio come descritto.

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne I'estremita distale per
agevolare la rimozione dell'aria.

Posizionamento del dispositivo di occlusione iliaca

1. Eseguire I'angiografia per determinare il corretto posizionamento del
dispositivo di occlusione iliaca (sotto la biforcazione aortica e sopra la
biforcazione iliaca).

. Sostituire la guida con punta a J con una guida rigida (AUS2 o LES) da
0,035 pollici (0,89 mm), lunga almeno 145 c¢m; fare avanzare quest’ultima
nel catetere e sopra la biforcazione aortica, facendo attenzione a non
disturbare un'eventuale endoprotesi precedentemente posizionata.

. Introdurre il sistema di inserimento sulla guida e all'interno dell’arteria

femorale. (Fig. 28)

Fare avanzare il sistema di inserimento nella posizione prevista all'interno

dell’arteria iliaca comune.

. Per verificare la posizione del dispositivo di occlusione iliaca rispetto
all'arteria iliaca interna, eseguire un‘angiografia con iniezione manuale
mediante una siringa da 20 ml attraverso la via laterale dell’adattatore
Tuohy-Borst.
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ATTENZIONE - Mantenere invariata la posizione della guida durante
d del

di inseri
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NOTA - Il dispositivo di occlusione iliaca & collegato al posizionatore grigio
mediante un filo che ne consente il riposizionamento all'interno del vaso.

Rilascio del dispositivo di occlusione iliaca

1. Verificare la posizione della guida nell’arteria iliaca. Rilasciare il dispositivo
di occlusione iliaca ritirando la guaina e stabilizzando nel contempo il
posizionatore grigio del sistema di inserimento. Ritirare la guaina fino a
scoprire il dispositivo di occlusione iliaca. (Figg. 29 e 30) Arrestare il ritiro
della guaina.

. Staccare il dispositivo di occlusione iliaca dal posizionatore grigio
svitando la manopola di rilascio a filo di sicurezza e ritirandola quindi
completamente. (Figg. 31 e 32)

. Per verificare la posizione del dispositivo di occlusione iliaca rispetto
all'arteria iliaca interna, eseguire un'angiografia con iniezione manuale
mediante una siringa da 20 ml attraverso la via laterale dell'adattatore
Tuohy-Borst del sistema di inserimento.
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4. Ritirare la guida mantenendo nel contempo invariata la posizione del
posizionatore grigio. Accertarsi che 'endoprotesi addominale non venga
dislocata durante il ritiro della guida.

5. Ritirare lentamente il posizionatore grigio. Accertarsi che I'endoprotesi
addominale non si sposizioni durante il ritiro del posizionatore grigio.

Inserimento del palloncino dilatatore nel dispositivo di occlusione iliaca
(opzionale)

NOTA - |l tratto dilatabile del dispositivo di occlusione iliaca dell'endoprotesi
addominale Zenith & di 30 mm. Per evitare il gonfiaggio del palloncino
dilatatore all'esterno dell’aspetto distale del dispositivo di occlusione, il
palloncino deve rientrare nel tratto dilatabile del dispositivo di occlusione
stesso.

. Preparare il palloncino dilatatore come segue.

« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.
« Eliminare tutta l'aria presente nel palloncino.

. Inserire nuovamente la guida con punta a J. Fare avanzare la guida fino
a farla curvare all'interno del corpo del dispositivo di occlusione iliaca.
Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la valvola
emostatica per inserirlo nel dispositivo di occlusione iliaca.
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ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all’esterno
dell’endoprotesi.

3. Gonfiare il palloncino dilatatore all'interno del dispositivo di occlusione
iliaca usando mezzo di contrasto diluito (in base a quanto consigliato dal
produttore). (Fig. 33)

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
fiaggio del palloncino.

4. Sgonfiare completamente il palloncino dilatatore, rimuoverlo e sostituirlo
con un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi
allo scopo di verificare la corretta occlusione dell'arteria iliaca comune in
questione.
Crossover femoro-femorale
Eseguire il crossover femoro-femorale secondo la tecnica chirurgica standard
per rivascolarizzare I'estremita controlaterale. Riparare i vasi chiudendoli
mediante tecniche chirurgiche standard.

12 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO

Per ottenere informazioni sulle linee guida per le tecniche di imaging e sul
follow-up postoperatorio, consultare le istruzioni per |'uso dell'endoprotesi
addominale Zenith Flex. Una copia di tale pubblicazione é disponibile online
presso il sito www.cookmedical.com.

12.1 Informazioni generali
«La performance a lungo termine delle endoprotesi con intervento
endovascolare secondario per I'impianto di ulteriori componenti non &
stata ancora determi Tutti i pazienti d essere C pevoli del
fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a
vita per quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di
salute e la performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici
specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o
mutazioni nella struttura o nella posizione dell'endoprotesi addominale)
devono sottoporsi a un follow-up piti intensivo. Al paziente deve essere ben
chiara l'importanza dell'ottemperanza al programma di follow-up, sia
durante il primo anno dopo l'intervento che successivamente, a intervalli
regolari di un anno. E necessario che il paziente sia consapevole del fatto che
un follow-up regolare e costante & essenziale per garantire la continua
sicurezza ed efficacia del trattamento endovascolare degli aneurismi
dell’aorta addominale (AAA).
| medici devono valutare i pazienti su base individuale e prescrivere il follow-
up in base alle esigenze e alle circostanze di ciascuno di essi. Il programma
minimo richiesto per il follow-up del paziente (descritto nelle istruzioni per
I'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Flex) va mantenuto anche in assenza
di sintomi clinici (come dolore, intorpidimento, debolezza). | pazienti con segni
clinici specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o
mutazioni nella struttura o nella posizione dell'endoprotesi addominale)
devono sottoporsi a un follow-up pili intensivo, con visite pil frequenti.
La sessione annuale di follow-up che comprende l'imaging deve includere
lastre radiografiche addominali e scansioni TC con e senza mezzo di
contrasto. Se complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del mezzo di
contrasto in sede di imaging, le informazioni necessarie sono ottenibili
mediante lastre radiografiche addominali, TC senza mezzo di contrasto ed
ecografia duplex.
La combinazione di scansioni TC con e senza mezzo di contrasto fornisce
informazioni sulle variazioni del diametro dell'aneurisma, sugli endoleak, la
pervieta, la tortuosita, il decorso patologico, la lunghezza del sito di fissaggio
e altre mutazioni morfologiche.
Le lastre addominali forniscono informazioni sullintegrita del dispositivo
(come, ad esempio, separazione dei componenti, frattura degli stent).
L'ecografia duplex puo fornire informazioni sulle variazioni del diametro
dell’aneurisma, gli endoleak, la pervieta, la tortuosita e il decorso patologico.
In questo caso, & necessario eseguire una scansione TC senza mezzo di
contrasto da interpretare unitamente alle immagini ecografiche. Rispetto alla
TC, l'ecografia &€ un metodo diagnostico che puo rivelarsi meno affidabile e
meno sensibile.
Il programma di imaging minimo per il follow-up dei pazienti con
endoprotesi addominali Zenith e descritto nelle istruzioni per I'uso
dell'endoprotesi addominale Zenith (Flex) ed ¢ reperibile presso il sito
Web www.cookmedical.com. | pazienti che richiedono un follow-up piu
intensivo devono sottoporsi a valutazioni intermedie.

12.2 Informazioni sulle procedure RM

La sicurezza e la compatibilita nell'ambito della risonanza magnetica (RM) dei
componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith sono analoghe alla
sicurezza e alla compatibilita in ambito RM dell'endoprotesi addominale
Zenith, che contiene stent dello stesso metallo.

Prove non cliniche hanno dimostrato che I'endoprotesi addominale Zenith
puod essere sottoposta a RM in presenza di condizioni specifiche. Un paziente
portatore di questa endoprotesi addominale pud essere sottoposto a
scansione di RM in sicurezza immediatamente dopo l'impianto in presenza
delle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico
- Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o meno
- Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 720 Gauss/cm

Una valutazione non clinica é stata condotta in un sistema RM da 3,0 Tesla
(General Electric Excite), con un gradiente spaziale di campo magnetico
massimo di 720 Gauss/cm misurato mediante un gaussmetro nella posizione
del campo magnetico statico pertinente al paziente (ciog, all'esterno della
copertura dello scanner, accessibile al paziente o a un individuo).

Riscaldamento associato alla RM

| componenti ausiliari del'endoprotesi addominale Zenith e le endoprotesi
addominali Zenith sono realizzati in materiali simili e sono quindi paragonabili
per quanto riguarda il riscaldamento in ambiente di imaging di RM.

Sistemida 1,5 Tesla

- Campo magnetico statico pari a 1,5 Tesla

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero,
pari a 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero, una sequenza di scansione)
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Nell'ambito di prove non cliniche, 'endoprotesi addominale Zenith ha
generato un aumento di temperatura inferiore o uguale a 1,4 °C a un tasso di
assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato
dal sistema RM, pari a 2,8 W/kg per 15 minuti di scansione di RM con uno
scanner da 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical, software Numaris/4,
versione Syngo MR 2002B DHHS). Il tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo, mediato su tutto il corpo, era pari a 2,8 W/kg, il che corrisponde a
un valore misurato mediante calorimetria pari a 1,5 W/kg.

Sistemi da 3,0 Tesla

« Campo magnetico statico pari a 3,0 Tesla

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero,
pari a 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero, una sequenza di
scansione).

Nell'ambito di prove non cliniche, 'endoprotesi addominale Zenith ha
generato un aumento di temperatura inferiore o uguale a 1,9 °C a un tasso di
assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato
dal sistema RM, pari a 3,0 W/kg per 15 minuti di scansione di RM con uno
scanner da 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, software G3.0-052B). Il tasso di
assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato su tutto il corpo, € risultato
pari a 3,0 W/kg, corrispondente a un valore misurato in calorimetria pari a
2,8 W/kg.

Artefatti d'immagine

L'artefatto nellimmagine si & esteso sull'intera area anatomica contenente il
dispositivo, oscurando la visione delle strutture anatomiche immediatamente
adiacenti entro circa 20 cm dal dispositivo, nonché l'intero dispositivo e il suo
lume, durante prove non cliniche di scansione utilizzando la sequenza Fast
Spin-Echo in un sistema RM da 3,0 Tesla Excite di General Electric Healthcare,
con software G3.0-052B, con bobina a radiofrequenza a corpo intero.

Per tutti gli scanner, I'artefatto d'immagine si dissipa con I'aumento della
distanza dal dispositivo all‘area di interesse. Le scansioni di RM di testa, collo e
arti inferiori possono essere ottenute senza artefatti d'immagine. Artefatti
dimmagine possono essere presenti in scansioni dellarea addominale e degli
arti superiori, in funzione della distanza tra il dispositivo e I'area di interesse.

Le informazioni cliniche sono disponibili per diciassette pazienti sottoposti a
scansioni di RM dopo impianto di protesi a stent. Non sono stati riferiti eventi
negativi o problemi al dispositivo in alcuno di questi pazienti, come
conseguenza di una RM. Inoltre, pit di 100.000 endoprotesi addominali
Zenith sono state impiantate in tutto il mondo, senza che siano stati riferiti
eventi negativi o problemi al dispositivo come conseguenza di una RM.
Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni RM enunciate nelle presenti istruzioni per |'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

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

Telefono: +1-888-633-4298 numero verde per chi chiama dagli USA
+1-209-668-3333 dagli altri Paesi

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.3 Ulteriori esami di controllo e trattamento
Un ulteriore controllo e possibilmente I'ulteriore trattamento sono consigliati
per:

« aneurismi con endoleak di tipo |

« aneurismi con endoleak di tipo Il

«ingrossamento dell'aneurisma, =5 mm rispetto al diametro massimo
(indipendentemente dallo stato di endoleak)

« migrazione

«lunghezza di fissaggio inadeguata

L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica a cielo
aperto vanno presi in considerazione in base alla valutazione del singolo
paziente da parte del medico responsabile per quanto riguarda le condizioni
patologiche concomitanti, I'aspettativa di vita e le scelte personali del
paziente. | pazienti vanno resi consapevoli del fatto che ulteriori interventi,
inclusi quelli endovascolari e quelli chirurgici a cielo aperto, possono essere
necessari dopo l'impianto dell’endoprotesi addominale.

13 INFORMAZIONI DOCUMENTANTI IL DISPOSITIVO

Oltre alle presenti istruzioni per |'uso, le confezioni dei componenti ausiliari
dell'endoprotesi addominale Zenith con i rispettivi sistemi di introduzione
sono corredate dal Modulo di documentazione del dispositivo, che deve
essere compilato dal personale medico e inviato alla Cook allo scopo di
consentire la documentazione di tutti i pazienti portatori di componenti
ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith (ai sensi delle norme federali
statunitensi).

NEDERLANDS

ZENITH® AAA HULPCOMPONENTEN

Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen niet goed worden opgevolgd, kan dat tot ernstige
chirurgische gevolgen voor of letsel van de patiént leiden.

LET OP: Krachtens de federale

geving van de Vi Staten mag

dit hulpmi v den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

LET OP: De volledige inhoud van de k verpakking (inclusief het
introductiesy en h ) wordt steriel geleverd
enis db d voor lig gebruik.

Er zijn vier toepasselijke aanbevolen gebruiksaanwijzingen voor het Zenith
productassortiment. Deze gebruiksaanwijzing beschrijft de aanbevolen
instructies voor gebruik voor de Zenith AAA hulpcomponenten van de
endovasculaire prothese (mainbodyverlengstuk, iliacale poot, verlengstuk van
de iliacale poot, converteerder en iliacale plug). Zie voor informatie over
andere Zenith componenten de volgende aanbevolen gebruiksaanwijzingen:

« Zenith AAA endovasculaire prothese (main body, iliacale poten, iliacale
verlengstuk van de iliacale poot, mainbodyverlengstuk, converteerder en
occluder van de Zenith AAA endovasculaire prothese);

« Zenith Flex® AAA endovasculaire prothese (main body en iliacale poten van
de Zenith Flex AAA endovasculaire prothese);

« Zenith Renu® AAA hulpprothese (mainbodyverlengstuk en
converteerderconfiguraties); en

« Coda® ballonkatheter.

1 BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Zenith AAA hulpcomponenten

Zenith AAA hulpcomponenten bestaan uit mainbodyverlengstukken, iliacale
poten, iliacale pootverlengstukken, converteerders en iliacale plugs. (Afb. 1)
Deze componenten zijn vervaardigd uit dezelfde materialen als de
hoofdprothesemodules. Alle modules zijn vervaardigd uit geweven polyester
stof van volle dikte, genaaid aan zelfexpanderende roestvrijstalen Cook-Z°®
stents met gevlochten polyester en monofilament polypropyleen hechtdraad.
De modules zijn over de gehele lengte voorzien van stents die voor stabiliteit



zorgen en de expansiekracht leveren die nodig is om het lumen van de
prothese tijdens ontplooiing te openen. Voorts zorgen de Cook-Z stents voor
de nodige hechting van de prothese aan de vaatwand en de afdichting
tussen de prothese en de vaatwand. De aortale verlengstukken van de main
body, iliacale poten en verlengstukken van de iliacale poten kunnen worden
gebruikt om extra lengte te geven aan de respectieve delen van de
endovasculaire prothese. De converteerders en iliacale plugs kunnen worden
gebruikt om zo nodig een gebifurqueerde prothese om te zetten in een
aortale uni-iliacale prothese (bijv. gevallen van type-lll-endolekkage,
stompafsluiting of wanneer canulatie van contralaterale stompen niet tot
stand kan worden gebracht).

1.2 Pl van het verl van de main body
Mainbodyverlengstukken gebruiken 18 en 20 Fr H&L-B One-Shot
introductiesystemen. (Afb. 2) Het introductiesysteem van het verlengstuk van
de main body heeft een enkelvoudig ontkoppelmechanisme voor trigger
wire. In tegenstelling tot het plaatsingssysteem van de Zenith AAA main body
is er geen topkap inbegrepen met de dilatatortip omdat de
mainbodyverlengstukcomponent geen onbedekte suprarenale stent met
weerhaakjes heeft. Ontplooiing van het verlengstuk van de main body wordt
tot stand gebracht door terugtrekking van de sheath en verwijdering van de
distale trigger wire.

1.3 Plaatsingssysteem van de iliacale poot

De iliacale poten van de Zenith AAA endovasculaire prothese worden
voorgeladen op het Z-Trak introductiesysteem verzonden. (Afb. 3) Het
plaatsingssysteem is gebruiksvriendelijk ontworpen en behoeft minimale
voorbereidingen. Het plaatsingssysteem voor de iliacale poot maakt gebruik
van een 14 of 16 French Z-Trak introductiesysteem. Alle systemen zijn
compatibel met een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad. Voor extra hemostase
kan de Captor hemostaseklep los- of vastgedraaid worden. Ontplooiing wordt
tot stand gebracht door terugtrekking van de sheath.

1.4 Pl van het verl van de iliacale poot

Iliacale pootverlengstukken worden ontplooid met behulp van de 14, 16 en
18 Fr H&L-B One-Shot introductiesystemen. (Afb. 4) Deze plaatsingssystemen
hebben geen ontkoppelmechanisme met trigger wire of topkap-constructie.
Ontplooiing wordt tot stand gebracht door terugtrekking van de sheath.

1.5 Plaatsingssysteem van de converteerder

Converteerders maken gebruik van 18 en 20 Fr H&L-B One-Shot
introductiesystemen. (Afb. 5) Het introductiesysteem van de converteerder
heeft geen ontkoppelmechanisme met trigger wire of topkap-constructie.
Ontplooiing van de converteerder wordt tot stand gebracht door
terugtrekking van de sheath.

1.6 Plaatsingssysteem van de iliacale plug

lliacale plugs zijn voorgeladen op 14 Fr en 16 Fr H&L-B One-Shot
introductiesystemen. (Afb. 6) Het plaatsingssysteem van de iliacale plug
bevat een enkelvoudig ontkoppelmechanisme met trigger wire. Ontplooiing
van de iliacale plug wordt tot stand gebracht door terugtrekking van de
sheath en verwijdering van de trigger wire.

2 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Zenith AAA hulpcomponenten met de bijbehorende introductiesystemen
zijn geindiiceerd voor gebruik met de Zenith AAA prothese tijdens een
primaire of een secundaire procedure bij patiénten die voldoende iliacale/
femorale toegang hebben die compatibel is met de vereiste
introductiesystemen.

3 CONTRA-INDICATIES
De Zenith AAA hulpcomponenten zijn gecontra-indiceerd bij:

« Patiénten met bekende gevoeligheden of allergieén voor roestvrij staal,
polyester, soldeermiddel (tin, zilver), polypropyleen of goud.

« Patiénten met een systemische infectie die mogelijk een verhoogd risico
lopen van infectie van de endovasculaire prothese.

4 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

4.1 Algemeen

« Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen niet goed worden opgevolgd, kan dat tot ernstige
gevolgen voor of letsel van de patiént leiden.

« Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd een bevoegd
operatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open operatieve
reparatie nodig zijn.

« De Zenith AAA hulpcomponenten met de bijbehorende
introductiesystemen mogen alleen worden gebruikt door artsen en teams
opgeleid in vasculaire interventietechnieken (katheter-gebaseerd en
chirurgisch) en in het gebruik van deze hulpmiddelen. Specifieke
opleidingsverwachtingen worden beschreven in hoofdstuk 10.1, Opleiding
van de arts.

« Extra endovasculaire interventies of conversie naar standaard open
operatieve reparatie na endovasculaire reparatie dienen te worden
overwogen voor patiénten die een groter wordend aneurysma, een
onaanvaardbare afname in fixatielengte (overlapping van bloedvat en
component) en/of endolekkage hebben. Een groter wordend aneurysma
en/of persisterende endolekkage of migratie kunnen tot een
aneurysmaruptuur leiden.

« Bij patiénten met een afnemende bloedstroom door de stompen van de
prothese en/of lekkage kan een secundaire interventie of een operatieve
ingreep nodig zijn.

« De Zenith AAA hulpcomponenten zijn niet geévalueerd voor gebruik met
andere protheses dan de Zenith AAA stentprotheses.

4.2 Selectie, behandeling en controle van de patiént

« Het Zenith AAA mainbodyverlengstuk is geindiceerd om aortahalsdiameters
niet kleiner dan 18 mm en niet groter dan 32 mm te behandelen. Het Zenith
AAA mainbodyverlengstuk is geindiceerd voor de behandeling van
proximale aortahalzen (distaal tot de onderste a. renalis) van ten minste
15 mm in lengte. Een distale fixatieplaats in de a. iliaca met een lengte van
meer dan 10 mm en een diameter van 7,5-20 mm (gemeten van buitenwand
tot buitenwand) is vereist. Deze maatnemingen zijn essentieel voor het
welslagen van endovasculaire reparatie.

« Adequate iliacale of femorale toegang is vereist voor het introduceren van
het hulpmiddel in het vaatstelsel.

« Belangrijke anatomische elementen die een succesvolle exclusie van het
aneurysma kunnen aantasten zijn onder meer ernstige proximale
halsangulatie (>60 graden voor infrarenale hals tot as van AAA of
>45 graden voor suprarenale hals in relatie tot de directe infrarenale hals
(<15 mm), een omgekeerde trechtervorm (groter dan 10% toename in
diameter over 15 mm van proximale aortahalslengte); korte distale
fixatieplaats (<10 mm); en circumferentiéle trombus en/of verkalking bij de
arteriéle implantatieplaatsen, in het bijzonder de interface van de proximale
aortahals en de distale a. iliaca. Als er sprake is van anatomische
beperkingen kan een langere hals nodig zijn om adequate afdichting en
fixatie te bewerkstelligen. Onregelmatige verkalking en/of plaque kan de
fixatie en afdichting van de implantatieplaatsen verstoren. In een hals met
deze belangrijke anatomische elementen kan gemakkelijker migratie van de
prothese optreden.

- De diameter (gemeten van binnenwand tot binnenwand) en de morfologie
(minimale kronkeligheid, occluderende aandoening en/of verkalking) van
het toegangsvat dienen geschikt voor gebruik te zijn met vasculaire
introductietechnieken en plaatsingssystemen met het profiel van een
vasculaire introducersheath van 14 tot 20 French. Aanzienlijk verkalkte,
geoccludeerde, kronkelige of trombotische bloedvaten kunnen plaatsing

van de hulpcomponenten verhinderen en/of het risico van embolisatie
vergroten. Bij sommige patiénten kan een vasculaire toevoerbaantechniek
nodig zijn om met succes toegang te verkrijgen.

- De grootte van de eerder ingebrachte Zenith AAA endovasculaire prothese
dient te worden beoordeeld vér het selecteren van een
mainbodyverlengstuk.

« Gebruik van een 58 mm lang mainbodyverlengstuk mag alleen worden
overwogen wanneer de lengte van de onderste a. renalis naar de
bifurcatie van de al bestaande prothese >65 mm is voor TFB (Zenith AAA
endovasculaire prothese) main body en >73 mm is voor TFFB (Zenith Flex
AAA endovasculaire prothese) main body’s. Als het hulpmiddel niet op
deze wijze wordt gebruikt, kan dit een toegenomen risico van
onbedoelde afsluiting van de aa. renales tot gevolg hebben.

« Gebruik van een 73 mm lang mainbodyverlengstuk mag alleen worden
overwogen wanneer de lengte van de onderste a. renalis naar de
bifurcatie van de al bestaande prothese >86 mm is voor TFFB (Zenith Flex
AAA endovasculaire prothese) main body protheses. Als het hulpmiddel
niet op deze wijze wordt gebruikt, kan dit een toegenomen risico van
onbedoelde afsluiting van de aa. renales tot gevolg hebben.

« De Zenith AAA hulpcomponenten met de bijbehorende
introductiesystemen worden niet aanbevolen bij patiénten die de
contrastmiddelen niet kunnen tolereren die nodig zijn voor intraoperatieve
en postoperatieve follow-up beeldvorming. Alle patiénten dienen
nauwgezet te worden bewaakt en periodiek te worden gecontroleerd op
veranderingen in de toestand van hun aandoening en de integriteit van de
endoprothese.

« De Zenith AAA hulpcomponenten met de bijbehorende
introductiesystemen worden niet aanbevolen bij patiénten die de limieten
voor gewicht en/of grootte overschrijden die de nodige
beeldvormingsvereisten in de weg staan of voorkomen.

« Als niet ten minste één a. iliaca interna doorgankelijk blijft of als een
essentiéle a. mesenterica inferior geoccludeerd raakt, kan het risico van
bekken-/darmischemie toenemen.

« Meerdere grote doorgankelijke aa. lumbales, een wandstandige trombus en
een doorgankelijke a. mesenterica inferior kunnen een patiént
predisponeren voor type-ll-endolekkage. Patiénten met een niet-
corrigeerbare stollingsstoornis lopen eveneens een verhoogd risico van
type-ll-endolekkage of bloedingscomplicaties.

« De veiligheid en effectiviteit van de Zenith AAA hulpcomponenten met de
bijbehorende introductiesystemen zijn niet geévalueerd bij de volgende
patiéntpopulaties:

- traumatisch aortaletsel

- lekkages, dreigende of bestaande aneurysmaruptuur

« mycotisch aneurysma

- vals aneurysma als gevolg van eerdere plaatsing van een prothese

« herstel van eerder geplaatste endovasculaire protheses

« niet-corrigeerbare stollingsstoornis

- essentiéle a. mesenterica

« erfelijke bindweefselziekte (bijv. Marfan-syndroom of syndroom van
Ehlers-Danlos)

- gelijktijdig aneurysma aortae thoracalis of thoraco-abdominaal
aneurysma

- actieve systemische infecties

- zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven

« pathologisch zwaarlijvige patiénten

- een leeftijd jonger dan 18 jaar

« Voor het succesvol selecteren van patiénten zijn specifieke beeldvorming en
nauwkeurige metingen nodig, zie hoofdstuk 4.3, Preprocedurele
meettechnieken en beeldvorming.

« Alle lengtes en diameters van de hulpmiddelen die nodig zijn om de
procedure af te ronden dienen beschikbaar te zijn voor de arts, in het
bijzonder wanneer de metingen in de preoperatieve planning
(behandelingsdiameters/lengtes) niet zeker zijn. Deze benadering maakt
grotere intraoperatieve flexibiliteit mogelijk om de optimale resultaten van
de ingreep tot stand te brengen.

4.3 Preprocedurele meettechnieken en beeldvorming

« Als er geen CT-beeldvorming zonder contrastmiddel wordt verricht, kan
iliacale of aortale verkalking onopgemerkt blijven, wat toegang tot het
bloedvat of betrouwbare fixatie en afdichting van de prothese kan
verhinderen.

« Preprocedurele CT-beeldvorming met een plakdikte >3 mm kan resulteren
in de keuze van een suboptimale maat van het hulpmiddel of in het niet
onderscheiden van lokale stenose.

- Klinische ervaring geeft aan dat contrastversterkte spiraal-CT-angiografie
(CTA) met 3D reconstructie de sterk aanbevolen beeldvormingsmodaliteit is
om de anatomie van de patiént nauwkeurig te beoordelen voorafgaand aan
behandeling met de Zenith AAA hulpcomponenten. Als contrastversterkte
spiraal-CTA met 3D-reconstructie niet beschikbaar is dan dient de patiént te
worden doorverwezen naar een instelling waar dat wel het geval is.

« Artsen bevelen aan om de C-arm van het rontgentoestel tijdens procedurele
angiografie zodanig te plaatsen dat de bronnen van de aa. renales, en in het
bijzonder de onderste doorgankelijke a. renalis, goed gedemonstreerd
worden voorafgaand aan ontplooiing van de proximale rand van het
prothesemateriaal (afdichtende stent) van het mainbodyverlengstuk.
Daarnaast dient angiografie de bifurcaties van de a. iliaca op zodanige wijze
te demonstreren dat de distale aa. iliacae communis goed gedefinieerd zijn
in relatie tot de bilaterale oorsprong van de aa. iliacae internae, voorafgaand
aan de ontplooiing van de iliacale pootcomponenten of iliacale
pootverlengstukken.

Diameters

De diametermetingen moeten met CT worden bepaald van buitenwand naar
buitenwand van het bloedvat (geen lumenmeting) als hulp bij het bepalen
van de juiste maat en de selectie van het hulpmiddel. De contrastversterkte
spiraal-CT-scan moet beginnen op 1 cm boven de truncus coeliacus en
doorlopen door de femurkoppen bij een axiale plakdikte van 3 mm of kleiner.

Lengtes

Met behulp van CT dienen lengtemetingen te worden bepaald om de
infrarenale proximale halslengte nauwkeurig te bepalen en ook om de
mainbodymaten, iliacale poten en hulpcomponenten te plannen voor de
Zenith (Flex) AAA endovasculaire prothese. Deze reconstructies dienen
sagittaal, coronaal en in 3D te worden uitgevoerd.

« Het functioneren van endovasculaire protheses op lange termijn is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dient te worden geadviseerd dat
endovasculaire behandeling | | gelmatige controle vereist
om hun g dheid en het functi en van hun endovasculaire
prothese te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische bevindingen
(zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur
of positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden
gecontroleerd. Specifieke follow-uprichtlijnen staan beschreven in
hoofdstuk 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE.

« De Zenith AAA hulpcomponenten met de bijbehorende
introductiesystemen worden niet aanbevolen bij patiénten die niet in staat
zijn of niet bereid zijn de nodige preoperatieve en postoperatieve
beeldvorming en implantatieonderzoeken te ondergaan zoals beschreven in
de gebruiksaanwijzing van de Zenith (Flex) AAA endovasculaire prothese.
Een exemplaar hiervan is online beschikbaar op www.cookmedical.com.

« Na plaatsing van de endovasculaire prothese dient de patiént regelmatig te
worden gecontroleerd op periprothetische bloedstroom, groei van het
aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de endovasculaire
prothese. Minimaal eenmaal per jaar is beeldvorming vereist, met inbegrip
van: 1) rontgenopnamen van de buik ter controle van de integriteit van het
implantaat (van elkaar losgeraakte componenten of stentbreuk) en
2) CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel ter controle van
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aneurysmaveranderingen, peri-implantaat stroom, doorgankelijkheid,
kronkeligheid en ziekteprogressie. Als een nierfunctiestoornis of andere
factoren het gebruik van beeldvorming met contrastmiddel verhinderen,
kunnen réntgenopnamen van de buik en duplexscanning vergelijkbare
informatie opleveren.

4.4 Selectie van het hulpmiddel

Strikte inachtneming van de leidraad voor het bepalen van de maat in de
gebruiksaanwijzing van de hulpcomponenten voor de Zenith AAA
endovasculaire prothese wordt sterk aanbevolen bij het selecteren van de
geschikte hulpmiddelmaat (tabel 10.5.1 t/m 10.5.5). Een toepasselijke
overmaat van het hulpmiddel is al in de leidraad voor het bepalen van de
maat verwerkt. Een maat buiten dit bereik kan resulteren in endolekkage,
breuk, migratie en dichtvouwen of compressie van het hulpmiddel.

4.5 De implantatieprocedure
(Raadpleeg hoofdstuk 11, GEBRUIKSAANWIJZING)

« Toepasselijke procedurele beeldvorming is vereist om de Zenith AAA
hulpcomponenten met succes te plaatsen en nauwkeurige aankleving aan
de aortawand te verzekeren.

« Het plaatsingssysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Als dit wel
gedaan wordt, kan dit schade aan het plaatsingssysteem en de Zenith AAA
hulpcomponent veroorzaken.

« Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door tijdens roteren
van het plaatsingssysteem alle componenten van het systeem (van
buitenste sheath tot binnencanule) zorgvuldig tegelijk te roteren.

« Ga niet verder met opvoeren van welk deel van het plaatsingssysteem dan
ook wanneer weerstand wordt gevoeld tijdens het opvoeren van de
voerdraad of het introductiesysteem. Stop hiermee en stel vast wat de
oorzaak van de weerstand is; het bloedvat, de katheter of de prothese kan
beschadigd raken. Ga in het bijzonder voorzichtig te werk in stenotische
gebieden, gebieden met intravasculaire trombose of in verkalkte of
kronkelige vaten.

« Bij onbedoelde gedeeltelijke ontplooiing of migratie van de endoprothese
kan operatief verwijderen noodzakelijk zijn.

« Tenzij medisch geindiceerd de Zenith AAA hulpcomponenten niet
ontplooien in een locatie waar aders afgesloten kunnen worden die nodig
zijn om bloedstroom naar organen of ledematen te brengen. Bedek
belangrijke aa. renales of aa. mesentericae (met uitzondering van de a.
mesenterica inferior) niet met de endoprothese. Het bloedvat kan afgesloten
raken. Tijdens het klinische onderzoek werd dit hulpmiddel niet bestudeerd
bij patiénten met twee afgesloten aa. iliacae.

« Probeer de prothese niet opnieuw in de sheath te plaatsen na gedeeltelijke
of volledige ontplooiing.

« Het opnieuw distaal positioneren van de stentprothese na gedeeltelijke
ontplooiing van de bedekte proximale stent kan leiden tot beschadiging van
de stentprothese en/of het bloedvat.

- Onnauwkeurige plaatsing en/of onvolledige afdichting van de Zenith AAA
hulpcomponenten in het bloedvat kan een verhoogd risico van
endolekkage, migratie of onbedoelde verstopping van de aa. renales of aa.
iliacae internae tot gevolg hebben. De aa. renales dienen doorgankelijk te
blijven om het risico van nierfalen en bijkomende complicaties te
voorkomen/te verkleinen.

« Onvoldoende fixatie van de Zenith AAA hulpcomponenten kan verhoogd
risico van migratie van de stentprothese tot gevolg hebben. Bij onjuiste
ontplooiing of migratie van de endoprothese kan operatief ingrijpen
noodzakelijk zijn.

« Tijdens de implantatieprocedure dient een systemisch anticoagulans te
worden toegediend op basis van het ziekenhuisprotocol en het door de arts
geprefereerde protocol. Als heparine gecontra-indiceerd is, dient een ander
anticoagulans te worden overwogen.

« Zorg ervoor dat de opgevouwen endoprothese tijdens het klaarmaken en
de introductie zo weinig mogelijk wordt aangeraakt om het risico van
infectie en contaminatie van de endoprothese tot een minimum te
beperken.

« Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het plaatsingssysteem in
positie.

« Fluoroscopie moet worden gebruikt tijdens de introductie en de ontplooiing
om de goede werking van de componenten van het plaatsingssysteem, de
juiste plaatsing van de prothese en de gewenste uitkomst van de procedure
te bevestigen.

« Voor het gebruik van de Zenith AAA hulpcomponenten met de
bijbehorende introductiesystemen is toediening van een intravasculair
contrastmiddel nodig. Patiénten met reeds bestaande nierinsufficiéntie
kunnen een verhoogde kans hebben op postoperatief nierfalen. Zorg ervoor
dat de hoeveelheid contrastmiddel die tijdens de procedure wordt gebruikt
zo klein mogelijk is en dat preventieve behandelmethoden worden
toegepast om verslechtering van de nierfunctie tegen te gaan (bijv.
adequate hydratie).

« Tijdens het terugtrekken van de sheath en/of de voerdraad kunnen de
anatomie en de positie van de prothese veranderen. Controleer de positie
van de prothese continu en maak waar nodig een angiogram om de positie
te controleren.

- Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters, voerdraden en
sheaths in een aneurysma. Door significante verstoringen kunnen
trombusfragmenten losraken, hetgeen distale embolisatie of ruptuur van
het aneurysma kan veroorzaken.

« Er dient te worden opgepast dat de main body prothese tijdens plaatsing en
ontplooiing niet wordt verplaatst of beschadigd.

- De converteerder en plaatsingssystemen van het mainbodyverlengstuk
kunnen niet worden ingebracht door een introducersheath van de main
body of iliacale poot.

4.6 Gebruik van de modelleerballon

« Vul de ballon niet in het bloedvat buiten de prothese, daar dit schade aan
het bloedvat zou kunnen veroorzaken. Gebruik de ballon conform de
bijgeleverde documentatie.

« Ga behoedzaam te werk bij het vullen van de ballon in de prothese als er
calcificatie aanwezig is aangezien overmatige vulling het bloedvat kan
beschadigen.

« Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de ballon
geheel leeg is.

4.7 Verlengstuk voor main body

Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat de main body tijdens het
plaatsen en ontplooien van het verlengstuk voor de main body van zijn plaats
raakt.

4.8 MRI-informatie

De MR-veiligheid en compatibiliteit van de Zenith AAA hulpcomponenten
zijn gebaseerd op de MR-veiligheid en compatibiliteit van de Zenith AAA
endovasculaire prothese, die vervaardigd is uit stents van hetzelfde metaal.

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Zenith AAA endovasculaire
prothese MR-veilig is onder de beschreven condities. Een patiént met deze
endovasculaire prothese kan onmiddellijk na plaatsing veilig worden gescand
onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld
« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
- Magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van ten hoogste 720 gauss/cm

Er is een niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een 3,0 tesla MR-systeem
(General Electric Excite) met een magnetisch veld met een ruimtelijke
gradiént van maximaal 720 gauss/cm als gemeten met een gaussmeter op
een positie in het statische magnetische veld die relevant voor de patiént is

(d.w.z. buiten de bedekking van de scanner, toegankelijk voor een patiént of
individuele persoon).

MRI-gerelateerde opwarming

De Zenith AAA hulpcomponenten en Zenith AAA endovasculaire prothesen
zijn vervaardigd van soortgelijke materialen en zijn daarom vergelijkbaar wat
betreft opwarming onder invloed van MRI.

Systemen van 1,5 tesla:

« statisch magnetisch veld van 1,5 tesla

+ maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate
(SAR) van 2,0 W/kg gedurende een 15 minuten durende scan (d.w.z per
scansequentie).

Bij niet-klinische tests produceerde de Zenith AAA endovasculaire prothese
een temperatuurstijging minder dan of gelijk aan 1,4 °C bij een door het MRI-
systeem gemelde over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption
rate (SAR) van 2,8 W/kg gedurende een MRI-scan van 15 minuten in een

1,5 tesla Magnetom-MRI-scanner, Siemens Medical Magnetom, Numaris/4-
software, versie Syngo MR 2002B DHHS. De maximale specific absorption rate
(SAR) bedroeg gemiddeld over het gehele lichaam 2,8 W/kg, wat
overeenstemt met een calorimetrisch gemeten waarde van 1,5 W/kg.

Systemen van 3,0 tesla:

« statisch magnetisch veld van 3,0 tesla

+ maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate
(SAR) van 2,0 W/kg gedurende een 15 minuten durende scan (d.w.z per
scansequentie).

Bij niet-klinische tests produceerde de Zenith AAA endovasculaire prothese
een temperatuurstijging minder dan of gelijk aan 1,9 °C bij een door het MRI-
systeem gemelde over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption
rate (SAR) van 3,0 W/kg gedurende een MRI-scan van 15 minuten in een

3,0 tesla Excite-MRI-scanner, GE Healthcare, software G3.0-052B. De over het
gehele lichaam gemiddelde maximale specific absorption rate (SAR) bedroeg
3,0 W/kg, wat overeenkomt met een calorimetrisch gemeten waarde van

2,8 W/kg.

Beeldartefact

Het beeldartefact strekt zich uit over het hele anatomische gebied dat het
hulpmiddel bevat, waardoor de onmiddellijk aangrenzende anatomische
structuren binnen ongeveer 20 cm van het hulpmiddel evenals het gehele
hulpmiddel en het lumen ervan moeilijk in beeld komen, bij in niet-klinische
studies uitgevoerde scans met de sequentie: Snelle spinecho in een 3,0 tesla
Excite MRI-systeem van GE Healthcare met G3.0-052B software en een
radiofrequente lichaamsspoel.

Bij alle scanners verdwijnt het beeldartefact naarmate de afstand tussen het
hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied toeneemt. MRI-scans van het
hoofd, de nek/hals en de onderste extremiteiten kunnen zonder beeldartefact
worden verkregen. Op scans van de buikstreek en de bovenste extremiteiten
kunnen beeldartefacten voorkomen, afhankelijk van de afstand tussen het
hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied.

Er is klinische informatie beschikbaar over zeventien patiénten bij wie na de
implantatie van een stentprothese MRI-scans zijn gemaakt. Bij geen van deze
patiénten zijn als gevolg van het maken van MRI-scans ongewenste
voorvallen of problemen met het hulpmiddel gemeld. Verder zijn wereldwijd
ruim 100.000 Zenith AAA endovasculaire prothesen geimplanteerd, waarbij
geen ongewenste voorvallen of problemen met het hulpmiddel zijn gemeld
als gevolg van MRI.

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation.
Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de MedicAlert
Foundation:

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 VS

Tel: +1-888-633-4298 (gratis in VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1-209-669-2450
Web:

Post:

www.medicalert.org

5 ONGEWENSTE VOORVALLEN

5.1 Waarg g voorvallen

Zie, voor informatie over waargenomen ongewenste voorvallen bij patiénten
die de Zenith (Flex) AAA endovasculaire prothese kregen, waarvan sommigen
Zenith AAA hulpcomponenten hebben gekregen, de gebruiksaanwijzing van
de Zenith (Flex) AAA endovasculaire prothese. Een exemplaar hiervan is
online beschikbaar op www.cookmedical.com.

5.2 Mogelijke ongewenste voorvallen
Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen vereisen,
Zijn onder meer:

- amputatie

- anesthesiecomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aspiratie)

« aneurysmaruptuur met overlijden

- aneurysmavergroting

- aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en
overlijden

- arteriéle of veneuze trombose en/of vals aneurysma

- arterioveneuze fistel

« bloeding, hematoom of stollingsstoornis

- cardiale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
aritmie, myocardinfarct, congestief hartfalen, hypotensie, hypertensie)

« claudicatio (bijv. bil, been)

« complicaties van de vasculaire introductieplaats, waaronder infectie, pijn,
hematoom, vals aneurysma, arterioveneuze fistel

« darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)

« embolisatie (micro en macro) met voorbijgaande of permanente ischemie of
infarct

« endolekkage

« endoprothese: onjuiste plaatsing van componenten; onvolledige
ontplooiing van componenten; migratie van componenten; losraken van
een component van een andere prothesecomponent; breuk van de
hechtdraad; occlusie; infectie; stentbreuk; slijtage van het prothesemateriaal;
dilatatie; erosie; punctie; periprothese stroom; en corrosie

- impotentie

- infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de introductieplaats, met
inbegrip van abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

« koorts en gelokaliseerde inflammatie

« leverfalen

- lymfestelselcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. lymfefistel)

« neurologische lokale of systemische complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. CVA, TIA, paraplegie, paraparese, paralyse)

« niercomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
arterieocclusie, contrasttoxiciteit, nierinsufficiéntie, nierfalen)

« occlusie van prothese of natuurlijk bloedvat

- oedeem

- operatieve conversie naar open reparatie



«overlijden

« pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. pneumonie, ademstilstand, langdurige intubatie)

« urogenitale complicaties en daarmee samenhangende behandelproblemen
(bijv. ischemie, erosie, fistelvorming, incontinentie, hematurie, infectie)

- vaatbeschadiging

- vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding, ruptuur
en overlijden)

- wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
dehiscentie, infectie)

Melding van prothesegerelateerde ongewenste voorvallen

Elk ongewenst voorval (klinisch incident) betreffende de Zenith AAA
hulpcomponenten dient onmiddellijk aan Cook te worden gemeld. Klanten in
de VS dienen voor het melden van een incident de afdeling Customer
Relations te bellen op tel. nr. 1-800-457-4500 (24 uur) of 1-812-339-2235.

6 SAMENVATTING VAN KLINISCHE STUDIES

Zie voor informatie van klinisch onderzoek met betrekking tot patiénten die
de Zenith (Flex) AAA endovasculaire prothese kregen, waarvan sommigen
Zenith AAA hulpcomponenten hebben gekregen, de gebruiksaanwijzing van
de Zenith (Flex) AAA endovasculaire prothese. Een exemplaar hiervan is
online beschikbaar op www.cookmedical.com.

7 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT
(Zie hoofdstuk 4, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN)

7.1 Individualisering van de behandeling

Cook adviseert om de diameters van de Zenith AAA hulpcomponenten te
selecteren als beschreven in tabel 10.5.1 t/m 10.5.5. Alle lengtes en
diameters van de hulpmiddelen die nodig zijn om de ingreep af te ronden
dienen beschikbaar te zijn voor de arts, in het bijzonder wanneer de
metingen in de preoperatieve planning (behandelingsdiameters/lengtes) niet
zeker zijn. Deze benadering maakt grotere intraoperatieve flexibiliteit
mogelijk om de optimale resultaten van de ingreep tot stand te brengen. De
risico’s en voordelen dienen zorgvuldig overwogen te worden voor elke
patiént alvorens de Zenith AAA hulpcomponenten te gebruiken. Extra

overwegingen voor patiéntselectie zijn onder meer (dit is geen volledige lijst):

- leeftijd en levensverwachting van de patiént

- comorbiditeiten (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie véor de operatie,
morbide obesitas)

« geschiktheid van de patiént voor open operatieve reparatie

- anatomische geschiktheid van de patiént voor endovasculaire reparatie

« het risico van aneurysmaruptuur vergeleken met het risico van behandeling
met de Zenith AAA hulpcomponenten

« tolerantie voor algehele, regionale of lokale anesthesie

- de grootte en de morfologie (minimale trombusvorming, verkalking en/of
kronkeligheid) van het iliofemorale introductievat dienen compatibel te zijn
met vasculaire introductietechnieken en hulpmiddelen die verenigbaar zijn
met een 14 French tot 20 French vasculaire introducersheath

« voor het verlengstuk van de mainbody, een infrarenaal aortasegment (hals)
zonder aneurysma proximaal tot het aneurysma:

» met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand van niet
meer dan 32 mm en niet minder dan 18 mm,

« met een hoek kleiner dan 60 graden ten opzichte van de lengteas van het
aneurysma en

» met een hoek kleiner dan 45 graden ten opzichte van de as van de
suprarenale aorta.

- een distale fixatieplaats in de a. iliaca met een lengte van meer dan 10 mm
en een diameter van 7,5 tot 20 mm (gemeten van buitenwand tot
buitenwand)

- afwezigheid van significante occluderende aandoeningen in de a. femoralis/
iliaca die de stroom door de endovasculaire prothese kunnen belemmeren.

De uiteindelijke beslissing over de behandeling dient door de arts en de
patiént te worden genomen.

8 INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De arts en de patiént (en/of gezinsleden) dienen bij de bespreking van dit
endovasculaire hulpmiddel en de ingreep aandacht te besteden aan de
risico’s en voordelen, met inbegrip van:

« risico’s van en verschillen tussen endovasculaire reparatie en open
operatieve reparatie

« potentiéle voordelen van conventionele open operatieve reparatie

- potentiéle voordelen van endovasculaire reparatie

- de kans dat na aanvankelijke endovasculaire reparatie interventionele of
open operatieve reparatie van het aneurysma nodig kan zijn

Naast de risico’s en voordelen van endovasculaire reparatie dient de arts een
beoordeling te maken van de motivatie en medewerking van de patiént ten
aanzien van de postoperatieve controle die nodig is om ervoor te zorgen dat
de prothese veilig en effectief blijft. Hieronder staan nog enkele met de
patiént te bespreken onderwerpen over verwachtingen na endovasculaire
reparatie:

« Het functi van end ulaire protheses op lange termijn is nog

niet vastgesteld. Alle patiénten dient te worden geadviseerd dat

| handeling | | Imatige controle vereist
om hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire
prothese te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen
(zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur
of positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden
gecontroleerd. Specifieke controlerichtlijnen staan beschreven in
hoofdstuk 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE.

« De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste jaar na
de ingreep en voor de jaarlijkse controles daarna. De patiénten dienen te
weten dat regelmatige en consistente controle van wezenlijk belang is om
de veiligheid en de effectiviteit van de endovasculaire behandeling van het
AAA te waarborgen. Minimaal zijn jaarlijkse beeldvorming en het blijven
uitvoeren van postoperatieve routinecontroles vereist en deze dienen te
worden beschouwd als een levenslange gerichtheid op de gezondheid en
het welzijn van de patiént.

« Tevens moet de patiént weten dat een succesvolle reparatie van het
aneurysma niet het einde betekent van het ziekteproces. Er bestaat altijd
nog de kans op gerelateerde degeneratie van bloedvaten.

« Artsen dienen alle patiénten te adviseren dat het belangrijk is om
onmiddellijk medische hulp in te roepen wanneer zij tekenen ondervinden
van occlusie van de stomp, aneurysmavergroting of -ruptuur. Tekenen van
occlusie van de stompen van de prothese zijn: pijn in de heup(en) of in het
been/de benen tijdens het lopen of in rust of ontkleuring of koudheid van
het been. Een aneurysmaruptuur kan asymptomatisch zijn, maar uit zich
meestal door: pijn; gevoelloosheid; zwakheid van de benen; pijn in rug,
borst, buik of lies; duizeligheid; flauwvallen; snelle hartslag of plotselinge
zwakheid.

« Omdat beeldvorming noodzakelijk is voor succesvolle plaatsing en controle
van endovasculaire hulpmiddelen dient het risico van blootstelling van
ontwikkelende weefsels aan straling te worden besproken met vrouwen die
(mogelijk) zwanger zijn.

+ Mannen die endovasculaire of open operatieve reparatie ondergaan,
kunnen impotent worden.

laire b
ulaire

Artsen dienen de patiénten te verwijzen naar de handleiding voor patiénten
voor informatie over risico’s die optreden tijdens en na de plaatsing van de
prothese. Proceduregerelateerde risico’s zijn: hart-, long-, zenuw-, darm- en
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bloedingscomplicaties. Prothesegerelateerde risico’s zijn onder meer occlusie,
endolekkage, aneurysmavergroting, fractuur, kans op herinterventie en
conversie naar open operatie, ruptuur en overlijden (zie hoofdstuk 5,
ONGEWENSTE VOORVALLEN). De arts dient de patiént-ID-kaart in te vullen
en die aan de patiént te geven, zodat hij/zij die altijd bij zich kan dragen. De
patiént dient bij bezoek aan een andere medische hulpverlener altijd te
verwijzen naar deze kaart, in het bijzonder bij elke extra diagnostische
procedure (bijv. MRI).

9 WIJZE VAN LEVERING

« De Zenith AAA hulpcomponenten zijn gesteriliseerd met ethyleenoxidegas,
voorgeladen op de bijbehorende introductiesystemen en worden geleverd
in gemakkelijk open te trekken verpakkingen.

« De hulpmiddelen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. De
hulpmiddelen mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

« Het product is steriel mits de verpakking ongeopend of onbeschadigd is.
Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriere beschadigd
of verbroken is. Gebruik het product niet als er schade is opgetreden, maar
stuur het terug naar Cook.

- Controleer voor gebruik of de juiste hulpmiddelen (aantal en maat) voor de
patiént geleverd zijn door het hulpmiddel te vergelijken met de door de arts
voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént.

« Niet gebruiken na de op het etiket vermelde USE BY datum (uiterste
gebruiksdatum).

« Koel en droog bewaren.

10 INFORMATIE OVER HET KLINISCHE GEBRUIK

10.1 Opleiding van de arts

LET OP: Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd
een ervaren operatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open
operatieve reparatie nodig zijn.

LET OP: De Zenith AAA hulpcomponenten met bijbehorend

i itsluitend worden gebruikt door artsen en
hnieken en in het gebruik van
zijn opgeleid. De vereisten voor vaardigheid/
kennis van artsen die de Zenith AAA hulpcomponenten met de
bijbeh de introducti gebruiken, staan hieronder
beschreven:

Py b 1
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Selectie van de patiént:

« Kennis van de natuurlijke historie van abdominale aorta-aneurysmata
(AAA’s) en de comorbiditeiten waar AAA-reparatie mee gepaard gaat.
« Kennis van de interpretatie van rontgenologische beelden, en selectie,

planning en maatbepaling van het hulpmiddel.

Een multidisciplinair team dat gecombineerde procedurele ervaring heeft
met:

- incisie, arteriotomie en herstel van de a. femoralis

« percutane introductie- en sluitingstechnieken

« niet-selectieve en selectieve voerdraad- en kathetertechnieken
« interpretatie van fluoroscopische en angiografische beelden

« embolisatie

« angioplastiek

« endovasculaire stentplaatsing

« snoertechnieken

« correct gebruik van réntgenologische contrastmiddelen

« technieken ter minimalisering van blootstelling aan straling

- expertise met de nodige modaliteiten voor patiéntcontrole

10.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik

Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze tijdens
het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet worden
gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd of
verbroken is. Gebruik het product niet als er schade is opgetreden, maar stuur
het terug naar Cook. Controleer voér gebruik of de juiste hulpmiddelen
(aantal en maat) voor de patiént geleverd zijn door het hulpmiddel te
vergelijken met de door de arts voorgeschreven bestelling voor deze
specifieke patiént.

10.3 Benodigde materialen

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)

« Contrastmiddel

« Spuit

« Gehepariniseerde zoutoplossing

« Steriele gaasjes

10.4 Aanbevolen materialen

Aanbevolen wordt de volgende producten te gebruiken. Raadpleeg voor
informatie over het gebruik van deze producten de gebruiksaanwijzing van
het betreffende product.

+ 0,035 inch (0,89 mm) extra stugge voerdraad van 260 cm, bijvoorbeeld:
« Cook Amplatz ultra-stugge voerdraden (AUS2)
« Cook Lunderquist extra stugge voerdraden (LES)
0,035 inch (0,89 mm) standaard voerdraad, bijvoorbeeld:
« Cook 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden
« Cook Nimble™ voerdraden
« Modelleerballonnen, bijvoorbeeld:
« Cook Coda® ballonkatheter
« Introductiesets, bijvoorbeeld:
« Cook Check-Flo® introductiesets
« Cook extra grote Check-Flo introductiesets
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® contralaterale introducers
« Maatkatheter, bijvoorbeeld:
« Cook Aurous® maatkatheters in centimeters
« Angiografiekatheters met radiopake tip, bijvoorbeeld:
« Cook angiografiekatheters met Beacon® tip
« Cook Royal Flush katheters met Beacon® tip
« Introductienaalden, bijvoorbeeld:
« Cook enkelwandsintroductienaalden
« Endovasculaire dilatators, bijvoorbeeld:
« Cook endovasculaire dilatatorsets

id 1 Inmiddel

1051 d voor het bep van de di van het hulp

De diameter dient te worden gekozen op basis van de diameter gemeten van
buitenwand tot buitenwand van het bloedvat en niet op basis van de
diameter van het lumen. Gebruik van een hulpmiddel van een te kleine of te
grote maat kan resulteren in onvolledige afdichting rond het hulpmiddel of
een verstoorde bloedstroom.




Tabel 10.5.1 Leidraad voor het bepalen van de di van de
verlengprothese voor de main body*
Diameter Diameter Lengte
beoogde verlengstuk verlengstuk voor Introducersheath
aortal2 voor main body3 main body (Fr)
(mm) (mm) (mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20
TMaximale di langs de pi I

2Rond de gemeten diameter van de aorta tot de dichtstbijzijnde mm af.
3Bijkomende overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvloeden.
*Alle afmetingen zijn nominaal.

Tabel 10.5.2 Leidraad voor het bepalen van de diameter van de iliacale

poot (TFLE)*
Iii::\:t:r Diameter Werklengte iliacale Introducersheath
- 9¢.» iliacale poot3 poot#
iliacaal vat'- (Fr)
(mm) (mm) (mm)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71,88,105,122 14
10-11 12 39, 56,73,90,107, 124 16
12-13 14 39,56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39, 56, 73, 90 16
16-17 18 39,56,73,90 16
18 20 39, 56, 73, 90 16
19 22 39, 56,73,90 16
20 24 39, 56, 73, 90 16

TMaximale diameter langs de distale fixatieplaats.

2Rond de iliacale di tot de dic ijzijnde mm af.
3Bijkomende overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvioeden.
“4Totale pootlengte = werklengte + 22 mm koppelstent.

*Alle afmetingen zijn nominaal.

Tabel 10.5.3 Leidraad voor het k len van de di van het
verlengstuk van de iliacale poot*
Diameter Diameter Lengte
beoogd iliacaal verlengstuk van verlengstuk Introducersheath
vat1.2 de iliacale poot3 iliacale poot (Fr)
(mm) (mm) (mm)
<8 8 55 14
8-9 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18

TMaximale diameter langs de distale fixatieplaats.

2Rond de iliacale di tot de dichtstbijzij mm af.
3Bijkomende overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvloeden.
*Alle afmetingen zijn nominaal.

Tabel 10.5.4 Leidraad voor het bep van de di van de
converteerder*
Di{imeter Diameter . Lengte Introducersheath
main body converteerder converteerder (Fr)
(mm) (mm) (mm)
22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20

1Bijkomende overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvioeden.
*Alle afmetingen zijn nominaal.
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Tabel 10.5.5 Leidraad voor het bepalen van de di van de Zenith
iliacale plug*
Diameter . -
beoogd iliacaal lliacale Lengte iliacale Introducersheath

vat12 plugdiameter3 plug (Fn)
(mm) (mm) (mm)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

TMaximale diameter langs de distale fixatieplaats.

2Rond de iliacale diameter tot de dichtstbijzijnde mm af.

3Bijkomende overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvioeden.
*Alle afmetingen zijn nominaal.

11 GEBRUIKSAANWIZING

Anatomische vereisten

« De grootte en morfologie (minimale trombusvorming, verkalking en/of
kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat moeten geschikt zijn voor
vasculaire introductietechnieken en accessoires. Er kunnen arteriéle
toevoerbaantechnieken nodig zijn.

«Voor gebruik van het mainbodyverlengstuk dienen de proximale
aortahalzen minimaal 15 mm te zijn met een diameter gemeten van
buitenwand tot buitenwand van 18-32 mm. De distale fixatieplaats van de
a. iliaca dient groter te zijn dan 10 mm in lengte en 7,5-20 mm in diameter
(gemeten van buitenwand tot buitenwand).

Neem vo6r het gebruik van de Zenith AAA hulpcomponenten en de
bijbehorende introductiesystemen dit boekje met aanbevolen
gebruiksinstructies door. Onderstaande instructies zijn basisrichtlijnen voor
het plaatsen van het hulpmiddel. Het kan nodig zijn van onderstaande
procedures af te wijken. Deze instructies zijn bedoeld als hulp voor de arts en
nemen niet de plaats in van het medisch oordeel.

Algemene gebruiksinformatie

Tijdens het gebruik van de Zenith AAA hulpcomponenten met de
bijbehorende introductiesystemen moeten standaardtechnieken voor de
plaatsing van arteriéle introductiesheaths, geleidekatheters,
angiografiekatheters en voerdraden worden toegepast.

De implantatie van een endovasculaire stentprothese is een chirurgische
procedure waarbij bloedverlies door diverse oorzaken kan optreden, wat in
zeldzame gevallen een ingreep (inclusief transfusie) vereist om een
ongunstige uitkomst te voorkomen. Het is belangrijk om door de procedure
heen bloedverlies uit de hemostaseklep te controleren, maar dit is vooral
relevant tijdens en na de manipulatie van de grijze pusher. Bij overmatig
bloedverlies na verwijdering van de grijze pusher kunt u overwegen een niet-
gevulde modelleerballon of een introductiesysteemdilatator in de klep te
plaatsen om de bloedstroom te beperken.

Bepalende factoren voor de implantatie
Controleer aan de hand van de pre-implantatieplanning of het juiste
hulpmiddel geselecteerd is. Bepalende factoren zijn:

. Selectie van de a. femoralis voor het inbrengen van het plaatsingssysteem.
. De hoek tussen aortahals, aneurysma en aa. iliacae.

. De kwaliteit van de aortahals, indien het verlengstuk voor de main body
wordt gebruikt.

De diameter van de infrarenale aortahals en de distale iliacale arterién.

. De afstand van de aa. renales tot de bifurcatie van een eerder geplaatste
gebifurqueerde prothese, indien het verlengstuk voor de main body
gebruikt moet worden.

De lengte van de bifurcatie van een eerder geplaatste gebifurqueerde
prothese tot de aa. iliacae internae/bevestigingsplaats(en).

Bij aneurysmata die zich tot in de aa. iliacae uitstrekken, kan het kiezen van
een geschikte plaats voor de overgang van prothese naar arterie speciale
aandacht vragen.

Mate van vaatverkalking.
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Voorbereiding van de patiént
Bij gebruik van Zenith AAA hulpcomponenten als deel van een tweede
ingreep:

. Raadpleeg de ziekenhuisprotocollen voor anesthesie, antistolling en
bewaking van vitale functies.

. Positioneer de patiént zodanig op de rontgentafel dat het operatiegebied

vanaf de aortaboog tot de femorale bifurcaties fluoroscopisch in beeld kan

worden gebracht.

Leg met een standaardoperatietechniek de geselecteerde a. femoralis

communis bloot. Wanneer als onderdeel van de ingreep een overgang

van a. femoralis naar a. femoralis moet worden gemaakt, dienen beide

aa. femorales communes te worden blootgelegd.

Breng het geselecteerde femorale bloedvat proximaal en distaal onder

adequate controle.
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NB: De Zenith AAA hulpcomponenten zijn bestemd voor introductie via een
blootgelegde a. femoralis communis aan de gekozen kant voor introductie.
Angiogrammen bij de implantatieplaats kunnen worden gemaakt met
gebruik van een rechte angiografiekatheter ingebracht vanaf de
contralaterale kant, hetzij door operatieve blootlegging of via een percutane
benadering.

5. Puncteer de geselecteerde aa. femorales communes volgens
standaardtechniek met een 18UT of 19UT gauge (ultradunne) arterienaald.
Breng na entree in het vat het volgende in:

«Voerdraden - standaarddiameter van 0,035 inch (0,89 mm), 145 cm lang,
J-tip of Bentson voerdraad

« Sheaths van de juiste maat (bijv. 6,0 of 8,0 French)

- Spoelkatheters (vaak radiopake maatkatheters — bijv. een maatkatheter in
cm of een rechte spoelkatheter)

6. Maak angiogrammen om het niveau of de niveaus van de aa. renales,

bifurcatie van de eerder geplaatste gebifurqueerde prothese en de iliacale
bifurcaties te identificeren.

NB: Als bij een hals met een hoek de fluoroscoop onder een hoek wordt
gebruikt, kan het nodig zijn angiogrammen met verschillende projecties te
maken.

11.1 Algemene gebruiksinformatie voor hulpcomponenten
Onnauwkeurigheden bij de selectie van de maat of de plaatsing van het
hulpmiddel, veranderingen of afwijkingen in de anatomie van de patiént of
complicaties tijdens de ingreep kunnen het noodzakelijk maken extra
endovasculaire prothesen, verlengstukken, iliacale pluggen en
converteerders te plaatsen. Ongeacht het geplaatste hulpmiddel wordt of
worden de fundamentele procedure(s) op dezelfde wijze uitgevoerd als de
manipulaties die vereist zijn voor Zenith AAA stentprotheses. Het is belangrijk
om de toegang tot de voerdraad te handhaven.

Tijdens het gebruik van de Zenith AAA hulpcomponenten moeten
standaardtechnieken voor de plaatsing van arteriéle introductiesheaths,
geleidekatheters, angiografiekatheters en voerdraden worden toegepast. De



Zenith AAA hulpcomponenten met de bijbehorende introductiesystemen zijn
compatibel met 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden.

11.2 Verlengstukken voor de main body
Verlengstukken voor de main body (Afb. 2) worden gebruikt voor de
verlenging van de proximale body van een endovasculaire prothese in situ.

Voorbereiding/spoeling van het verlengstuk voor de main body

. Verwijder het binnenstilet (van de binnencanule), de canulebescherming
(van de binnencanule) en de bescherming van de dilatatortip (van de
dilatatortip). Verwijder de Peel-Away® sheath van de achterkant van de
hemostaseklep. (Afb. 7) Houd de distale tip van het systeem omhoog en
spoel via de afsluitkraan op de hemostaseklep totdat er vloeistof uit de
zijopening bij de tip van de introducersheath komt. (Afb. 8) Ga door met
spoelen totdat er 20 ml spoelvloeistof door het hulpmiddel geinjecteerd is.
Staak de injectie en sluit de afsluitkraan.

NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerde
zoutoplossing gebruikt.

2. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan op
het aanzetstuk van de distale binnencanule. Spoel totdat er vloeistof uit de
dilatatortip komt. (Afb. 9)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van het
systeem omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.

Plaatsing en ontplooiing van het verlengstuk voor de main body

. Vervang de voerdraad met J-tip door een stugge 0,035 inch (0,89 mm)
voerdraad (AUS2 of LES) van 260 cm lang en voer deze via de katheter op
tot in de aorta thoracica. Verwijder de spoelkatheter en de sheath. Houd de
voerdraad in positie.

. Er dient via de contralaterale a. femoralis een angiografiekatheter te
worden ingebracht en op de hoogte van de vereiste implantatieplaats te
worden geplaatst.

. Breng het plaatsingssysteem van de main body in de ipsilaterale
a. femoralis in.
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LET OP: Het plaatsingssysteem van het verlengstuk voor de main body
kan niet via een introducersheath van de main body of iliacale poot
worden ingebracht.

4. Voer het verlengstuk voor de main body langzaam op totdat het zich op de
plaats van de beoogde interventie bevindt. (Afb. 10)

5. Verifieer de plaats van het verlengstuk voor de main body om zeker te zijn
van de juiste afdichting en weerstand tegen migratie.

6. Verifieer de plaatsing met een angiogram om er zeker van te zijn dat de aa.
renales doorgankelijk blijven en de juiste plaatsing tot stand is gebracht.

LET OP: Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat de main body
tijdens het plaatsen en ontplooien van het verlengstuk voor de main
body van zijn plaats raakt.

~N

. Ontplooi het hulpmiddel door de sheath terug te trekken terwijl u de
grijze pusher van het plaatsingssysteem stabiliseert. (Afb. 11 en 12) Blijf de
prothese ontplooien totdat de meest distale stent is blootgelegd. (Afb. 13)
Stop met terugtrekken van de sheath.

. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte ontkoppelmechanisme
met trigger wire. Trek de trigger wire terug en verwijder deze onder
fluoroscopie door het witte ontkoppelmechanisme met trigger wire van
de handgreep af te schuiven en deze via de gleuf over de binnencanule te
verwijderen. (Afb. 14)

NB: U kunt een beroep doen op technische assistentie van een Cook
productspecialist door contact op te nemen met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger.
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. Trek de tapse tip van de introducer terug door het verlengstuk voor de
main body en het plaatsingssysteem terwijl u de positie van de voerdraad
handhaaft. Zorg ervoor dat het verlengstuk voor de main body en de
endovasculaire prothese niet verplaatst worden tijdens het terugtrekken
van het plaatsingssysteem.

Introductie van de modelleerballon voor het verlengstuk voor de main
body

NB: Voor informatie over het gebruik van aanbevolen producten (vermeld op
pagina 77) raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de afzonderlijke
producten.

. Maak de modelleerballon als volgt klaar:
« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerd fysiologisch zout.
« Verwijder alle lucht uit de ballon.

. Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de hemostaseklep
van het introductiesysteem van het verlengstuk voor de main body, tot op
de hoogte van het verlengstuk voor de main body.

N

LET OP: De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese worden
gevuld.

3. Ontplooi de modelleerballon binnen het meest proximale segment
van het verlengstuk voor de main body en daarna het meest distale
segment van het verlengstuk voor de main body met behulp van verdund
contrastmiddel (zoals aanbevolen door de fabrikant). (Afb. 15)
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LET OP: Voorafgaand aan herp
de ballon geheel leeg is.

ing moet igd dat

4. Leeg de modelleerballon volledig en verwijder deze, vervang hem door
een angiografiekatheter en voer voltooiingsangiogrammen uit.

5. Als er geen andere endovasculaire handelingen nodig zijn, verwijdert u
sheaths, draden en katheters. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op
de gebruikelijke wijze voor operaties.

11.3 lliacale poten en verlengstukken van de iliacale poot

De verlengstukken van de iliacale poot (Afb. 4) worden gebruikt voor de
verlenging van de distale iliacale poten en/of overbrugging van een
endovasculaire prothese in situ. Als er geen verlengstuk voor de iliacale poot
beschikbaar is, kan een iliacale poot (Afb. 3) worden gebruikt. Bij gebruik van
een iliacale poot/verlengstuk van de iliacale poot als onderdeel van primaire
reparatie, kan het plaatsingssysteem van de iliacale poot/het iliacale
pootverlengstuk door een al in situ aanwezige sheath van het
introductiesysteem van 18, 20 of 22 Fr geintroduceerd worden.

Voorbereiding/spoelen van het verlengstuk van de iliacale poot

. Verwijder het transportstilet met zwart aanzetstuk (van de binnenste
canule), de beschermhuls van de canule (van de binnenste canule) en
de dilatatortipbescherming (van de dilatatortip). Verwijder de Peel-
Away sheath van de achterkant van de hemostaseklep. (Afb. 16) Houd
de distale tip van het systeem omhoog en spoel via de afsluitkraan op
de hemostaseklep totdat er vloeistof uit de zijopening bij de tip van de
introducersheath komt. (Afb. 8) Ga door met spoelen totdat er 20 ml
spoelvloeistof door het hulpmiddel geinjecteerd is. Staak de injectie en
sluit de afsluitkraan.

NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerde
zoutoplossing gebruikt.

2. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan op
het aanzetstuk van de distale binnencanule. Spoel totdat er vloeistof uit de
dilatatortip komt. (Afb. 9)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van het
systeem omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.
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Plaatsing en ontplooiing van het verlengstuk van de iliacale poot

. Vervang de voerdraad met J-tip door een stugge 0,035 inch (0,89 mm)
voerdraad (AUS2 of LES) van 260 cm lang en voer deze via de katheter op
tot in de aorta thoracica. Verwijder de spoelkatheter en de sheath. Houd de
voerdraad in positie.

Breng het plaatsingssysteem van het verlengstuk van de iliacale poot in de
arterie in.
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NB: Als het plaatsingssysteem van de main body van de Zenith Flex AAA
endovasculaire prothese wordt gebruikt om het verlengstuk van de iliacale
poot te introduceren, zorg er dan voor dat de Captor® hemostaseklep in de
‘open’ stand staat véor introductie en ontplooiing van het verlengstuk van de
iliacale poot.

3. Voer het verlengstuk van de iliacale poot langzaam op totdat het bij de
plaats van de vereiste ingreep is. (Afb. 17) Overtuig u ervan dat de juiste
plaatsing tot stand is gebracht. Verifieer de juiste overlapping met de
stentprothese om zeker te zijn van de juiste afdichting en weerstand tegen
migratie.

4. Verifieer de plaatsing met een angiogram om er zeker van te zijn dat de aa.
iliacae internae doorgankelijk blijven.

5. Ontplooi het hulpmiddel door de sheath terug te trekken terwijl u de grijze
pusher van het plaatsingssysteem stabiliseert. (Afb. 11 en 18)

NB: Overtuig u ervan dat bij gebruik van een iliacale poot de Captor
hemostaseklep op de introducersheath van de iliacale poot naar ‘open’is
gedraaid. (Afb. 34)

6. Ga verder met de ontplooiing van het hulpmiddel totdat de distale stent is

blootgelegd. (Afb. 19) Stop met terugtrekken van de sheath.

. Trek de tapse tip van de introducer terug door het verlengstuk van de
iliacale poot en het plaatsingssysteem terwijl de voerdraad op zijn plaats
wordt gehouden. Zorg ervoor dat de endovasculaire prothese niet
verplaatst wordt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem.
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Inbrengen van de modelleerballon van het verlengstuk van de iliacale poot
NB: Voor informatie over het gebruik van aanbevolen producten (vermeld op
pagina 77) raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de afzonderlijke
producten.

. Maak de modelleerballon als volgt klaar:
« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerd fysiologisch zout.
« Verwijder alle lucht uit de ballon.

. Voer de modelleerballon over de voerdraad op en door de hemostaseklep
naar het meest proximale segment van het verlengstuk van de iliacale
poot.

N

LET OP: De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese worden
gevuld.

3. Expandeer de modelleerballon in het meest proximale segment en daarna
het meest distale segment van het verlengstuk van de iliacale poot
met gebruik van verdunde contrastvloeistof (zoals aanbevolen door de
fabrikant). (Afb. 20)
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4. Leeg de modelleerballon volledig en verwijder deze, vervang hem door
een angiografiekatheter en voer voltooiingsangiogrammen uit.

5. Als er geen andere endovasculaire handelingen nodig zijn, verwijdert u
sheaths, draden en katheters. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op
de gebruikelijke wijze voor operaties.

11.4 Converteerder

Converteerders kunnen worden gebruikt om zo nodig een gebifurqueerde
prothese om te zetten in een aorto-uni-iliacale prothese (bijv. in gevallen van
type-lll-endolekkage, stompafsluiting of wanneer canulatie van contralaterale
stompen niet tot stand kan worden gebracht). (Afb. 5)

Voorbereiding/spoeling van converteerders

1. Verwijder het binnenstilet (van de binnencanule), de canulebescherming
(van de binnencanule) en de bescherming van de dilatatortip (van de
dilatatortip). Verwijder de Peel-Away sheath van de achterkant van de
hemostaseklep. (Afb. 16) Houd de distale tip van het systeem omhoog en
spoel via de afsluitkraan op de hemostaseklep totdat er vloeistof uit de
zijopening bij de tip van de introducersheath komt. (Afb. 8) Ga door met
spoelen totdat er 20 ml spoelvloeistof door het hulpmiddel geinjecteerd is.
Staak de injectie en sluit de afsluitkraan.

NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerde
zoutoplossing gebruikt.

2. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan op
het aanzetstuk van de binnenste canule. Spoel totdat er vloeistof uit de
dilatatortip komt. (Afb. 9)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van het
systeem omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.

Plaatsing en ontplooiing van converteerders

. Vervang de voerdraad met J-tip door een stugge 0,035 inch (0,89 mm)
voerdraad (AUS2 of LES) van 260 cm lang en voer deze via de katheter op
tot in de aorta thoracica. Verwijder de spoelkatheter en de sheath. Houd de
voerdraad in positie.

Breng het plaatsingssysteem van de converteerder in de arterie in.
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LET OP: Het plaatsingssysteem van de converteerder kan niet worden
ingebracht door de introducersheath van een main body of iliacale poot.

3. Voer de converteerder langzaam op totdat hij zich op de plaats van de
beoogde interventie bevindt. (Afb. 21) Verifieer de juiste overlapping met
de stentprothese om zeker te zijn van de juiste afdichting en weerstand
tegen migratie. De proximale twee stents dienen geplaatst te worden in
de main body en de distale twee stents dienen te worden geplaatst in de
ipsilaterale poot.

Ontplooi het hulpmiddel door de sheath terug te trekken terwijl u de grijze

pusher van het plaatsingssysteem stabiliseert. (Afb. 11 en 22)

Ga verder met de ontplooiing van het hulpmiddel totdat de distale stent is

blootgelegd. (Afb. 23)

. Trek de tapse tip van de introducer terug door de converteerder en het
plaatsingssysteem terwijl u de positie van de voerdraad handhaaft. Zorg
ervoor dat de endovasculaire prothese niet verplaatst wordt tijdens het
terugtrekken van het plaatsingssysteem.
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Introductie van de modelleerballon van de converteerder

NB: Raadpleeg voor informatie over het gebruik van aanbevolen producten
(zie hoofdstuk 10.4, Aanb len materialen) de gebruiksaanwijzing voor
het individuele product.

1. Maak de modelleerballon als volgt klaar:
« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerd fysiologisch zout.
« Verwijder alle lucht uit de ballon.

2. Voer de modelleerballon over de voerdraad en door de hemostaseklep op
naar het meest proximale segment van de converteerder.

LET OP: De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese worden
gevuld.

3. Expandeer de modelleerballon in het meest proximale segment en daarna
het meest distale segment van de converteerder met gebruik van verdunde
contrastvloeistof (zoals aanbevolen door de fabrikant). (Afb. 24)



LET OP: Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat
de ballon geheel leeg is.

4. Leeg de modelleerballon volledig en verwijder deze, vervang hem door
een angiografiekatheter en voer voltooiingsangiogrammen uit.

5. Als er geen andere endovasculaire handelingen nodig zijn, verwijdert u alle
sheaths, draden en katheters. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op
de gebruikelijke wijze voor operaties.

11.5 lliacale plug
De iliacale plug (Afb. 6) wordt gebruikt om een a. iliaca af te sluiten,
gewoonlijk samen met een overgang van a. femoralis naar a. femoralis.

Voorbereiding/spoelen van de iliacale plug

. Verwijder het transportstilet met zwart aanzetstuk (uit de binnenste
canule). Verwijder de Peel-Away sheath van de achterkant van de
hemostaseklep. (Afb. 25) Houd de distale tip van het systeem omhoog en
spoel via de afsluitkraan op de hemostaseklep totdat er vloeistof uit de
zijopening bij de tip van de introducersheath komt. (Afb. 26) Ga door met
spoelen totdat er 20 ml spoelvloeistof door het hulpmiddel geinjecteerd is.
Staak de injectie en sluit de afsluitkraan.

NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerde
zoutoplossing gebruikt.

2. Bevestig een injectiespuit met gehepariniseerd fysiologisch zout aan de
afsluitkraan op de Tuohy-Borst-zijarm. Spoel totdat er vloeistof uit de
dilatatortip komt. (Afb. 27) Staak de injectie en sluit de afsluitkraan.

NB: Indien er vloeistof uit de Tuohy-Borst-aansluiting komt, draai deze dan
vast en ga door met spoelen op de voorgeschreven manier.

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van het
systeem omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.

Plaatsing van de iliacale plug

. Maak een angiogram om de juiste plaatsing van de iliacale plug te bepalen
(onder de aortabifurcatie en boven de iliacale bifurcatie).

. Vervang de J-draad door een stugge 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad (AUS2

of LES), van tenminste 145 cm en voer deze op door de katheter en boven

de aortabifurcatie, waarbij u ervoor oppast dat u een eerder geplaatste

prothese niet verstoort.

Breng het plaatsingssysteem over de voerdraad in de a. femoralis in. (Afb. 28)

Voer het plaatsingssysteem op tot de beoogde plaats in de a. iliaca communis.

. Voer angiografie uit via de Tuohy-Borst-zijarm met gebruik van een
handmatige injectie met een 20 ml spuit om de plaats van de iliacale plug
te verifiéren ten opzichte van de a. iliaca interna.
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LET OP: Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het
plaatsingssysteem in positie.

NB: De iliacale plug is vastgemaakt aan de grijze pusher, waardoor de iliacale
plug in het vat kan worden verplaatst.

Ontplooiing van de iliacale plug

. Controleer de positie van de voerdraad in de a. iliaca. Ontplooi de iliacale
plug door de sheath terug te trekken terwijl u de grijze pusher van het
plaatsingssysteem stabiliseert. Trek de sheath terug totdat de iliacale plug
is blootgelegd. (Afb. 29 en 30) Stop met terugtrekken van de sheath.

. Koppel de iliacale plug los van de grijze pusher door de vrijgaveknop van
de trigger wire los te schroeven en vervolgens de knop volledig terug te
trekken. (Afb. 31 en 32)

. Voer angiografie uit via de Tuohy-Borst-zijarm op het plaatsingssysteem

met gebruik van een handmatige injectie met een 20 ml spuit om de plaats

van de iliacale plug te verifiéren ten opzichte van de a. iliaca interna.

Trek de voerdraad terug terwijl u de grijze pusher op zijn plaats houdt. Zorg

ervoor dat de endovasculaire prothese niet wordt verplaatst tijdens het

terugtrekken van de voerdraad.

. Trek de grijze pusher langzaam terug. Zorg dat de endovasculaire prothese
niet verplaatst wordt tijdens het terugtrekken van de grijze pusher.
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Inbrengen van de modelleerballon van de iliacale plug (optioneel)

NB: De expandeerbare lengte van de Zenith AAA iliacale plug is 30 mm. Om
te voorkomen dat de modelleerballon wordt gevuld buiten het distale aspect
van de plug, dient de ballon binnen de ontplooibare lengte van de plug te
passen.

1. Maak de modelleerballon als volgt klaar:

« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerd fysiologisch zout.

« Verwijder alle lucht uit de ballon.

. Breng de voerdraad met J-tip weer in. Voer de voerdraad op totdat hij in de
body van de iliacale plug buigt. Voer de modelleerballon over de voerdraad
en door de hemostaseklep in de iliacale plug op.

N

LET OP: De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese worden
gevuld.

3. Ontplooi de modelleerballon binnen de iliacale plug met behulp van
verdund contrastmiddel (zoals opgedragen door de fabrikant). (Afb. 33)
igd dat

deon b

LET OP: Voorafgaand aan herp
de ballon geheel leeg is.

ing moet

4. Leeg de modelleerballon volledig en verwijder deze. Vervang de ballon
door een angiografiekatheter en voer voltooiingsangiogrammen uit om de
correcte occlusie van de toepasselijke a. iliaca communis te verifiéren.

Overgang van a. femoralis naar a. femoralis

Voer een overgang van a. femoralis naar a. femoralis uit via een

standaardoperatietechniek om het contralaterale lidmaat opnieuw te

vasculariseren. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op de gebruikelijke
wijze voor operaties.

12 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE

Raadpleeg voor informatie over richtlijnen voor beeldvorming en
postoperatieve controle de gebruiksaanwijzing van de Zenith Flex AAA
endovasculaire prothese. Een exemplaar hiervan is online beschikbaar op
www.cookmedical.com.

12.1 Algemeen

«Het langdurig functioneren van endovasculaire prothesen met
secundaire endovasculaire ingrepen met het gebruik van extra
componenten is nog niet vastgesteld. Alle patiénten dient te worden
geadvi d dat end e behandeling | 1 regelmatige
controle vereist om hun gezondheid en het functioneren van hun
endovasculaire prothese te beoordelen. Patiénten met specifieke
klinische bevindingen (zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of
veranderingen in structuur of positie van de endovasculaire prothese)
dienen extra te worden gecontroleerd. De patiénten dienen te weten dat het
belangrijk is zich aan het controleschema te houden. Dat geldt voor de
controles in het eerste jaar na de ingreep en voor de jaarlijkse controles
daarna. De patiénten dienen te weten dat regelmatige en consistente
controle van wezenlijk belang is om de veiligheid en de effectiviteit van de
endovasculaire behandeling van het AAA te waarborgen.

- De arts dient de patiénten op individuele basis te evalueren en de controles
af te spreken afgestemd op de behoeften en omstandigheden van iedere
individuele patiént. Het minimumvereiste voor patiéntcontrole (beschreven
in de gebruiksaanwijzing voor de Zenith Flex AAA endovasculaire prothese)
moet worden aangehouden zelfs in de afwezigheid van klinische
symptomen (bijv. pijn, gevoelloosheid, zwakte). Patiénten met specifieke
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klinische bevindingen (zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of
veranderingen in structuur of positie van de stentprothese) dienen vaker te
worden gecontroleerd.

« Tot de jaarlijkse controle middels beeldvorming behoren réntgenfoto’s van
de buik en CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel. Als een
nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik van contrastmiddelen
verhinderen, kunnen réntgenfoto’s van de buik, CT-onderzoek zonder
contrastmiddel en duplexscanning worden gebruikt.

+ De combinatie van CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel levert
informatie op over veranderingen in de diameter van het aneurysma,
endolekkage, doorgankelijkheid, kronkeligheid, ziekteprogressie,
fixatielengte en andere morfologische veranderingen.

« De réntgenopnamen van de buik geven informatie over de integriteit van
het hulpmiddel (bijv. van elkaar losgeraakte componenten, stentbreuk).

« Duplexscanning kan informatie opleveren over veranderingen in de
diameter van het aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid, kronkeligheid
en ziekteprogressie. In deze omstandigheid dient CT-onderzoek zonder
contrastmiddel samen met het echografisch onderzoek te worden
uitgevoerd. Echografie kan vergeleken met CT-onderzoek een minder
betrouwbare en gevoelige diagnostische methode zijn.

+ De minimale beeldvormingscontrole voor patiénten met Zenith AAA
stentprotheses wordt beschreven in de gebruiksaanwijzing voor de
Zenith (Flex) AAA endovasculaire prothese, die gevonden kan worden op
www.cookmedical.com. Patiénten bij wie intensievere controle nodig is,
dienen tussentijds te worden geévalueerd.

12.2 MRI-informatie

De MR-veiligheid en compatibiliteit van de Zenith AAA hulpcomponenten
zijn gebaseerd op de MR-veiligheid en compatibiliteit van de Zenith AAA
endovasculaire prothese, die vervaardigd is uit stents van hetzelfde metaal.

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Zenith AAA endovasculaire
prothese MR-veilig is onder de beschreven condities. Een patiént met deze
endovasculaire prothese kan onmiddellijk na plaatsing veilig worden gescand
onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld
« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
+ Magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van ten hoogste 720 gauss/cm

Er is een niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een 3,0 tesla MR-systeem
(General Electric Excite) met een magnetisch veld met een ruimtelijke
gradiént van maximaal 720 gauss/cm als gemeten met een gaussmeter op
een positie in het statische magnetische veld die relevant voor de patiént is
(d.w.z. buiten de bedekking van de scanner, toegankelijk voor een patiént of
individuele persoon).

MRI-gerelateerde opwarming

De Zenith AAA hulpcomponenten en Zenith AAA endovasculaire prothesen
zijn vervaardigd van soortgelijke materialen en zijn daarom vergelijkbaar wat
betreft opwarming onder invioed van MRI.

Systemen van 1,5 tesla:

« statisch magnetisch veld van 1,5 tesla

+ maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate
(SAR) van 2 W/kg gedurende een 15 minuten durende scan (d.w.z per
scansequentie).

Bij niet-klinische tests produceerde de Zenith AAA endovasculaire prothese
een temperatuurstijging minder dan of gelijk aan 1,4 °C bij een door het MRI-
systeem gemelde over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption
rate (SAR) van 2,8 W/kg gedurende een MRI-scan van 15 minuten in een

1,5 tesla Magnetom-MRI-scanner, Siemens Medical Magnetom, Numaris/4-
software, versie Syngo MR 2002B DHHS. De maximale specific absorption rate
(SAR) bedroeg gemiddeld over het gehele lichaam 2,8 W/kg, wat
overeenstemt met een calorimetrisch gemeten waarde van 1,5 W/kg.

Systemen van 3,0 tesla:

« statisch magnetisch veld van 3,0 tesla

- maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate
(SAR) van 2 W/kg gedurende een 15 minuten durende scan (d.w.z per
scansequentie).

Bij niet-klinische tests produceerde de Zenith AAA endovasculaire prothese
een temperatuurstijging minder dan of gelijk aan 1,9 °C bij een door het MRI-
systeem gemelde over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption
rate (SAR) van 3,0 W/kg gedurende een MRI-scan van 15 minuten in een

3,0 tesla Excite-MRI-scanner, GE Healthcare, software G3.0-052B. De over het
gehele lichaam gemiddelde maximale specific absorption rate (SAR) bedroeg
3,0 W/kg, wat overeenkomt met een calorimetrisch gemeten waarde van

2,8 W/kg.

Beeldartefact

Het beeldartefact strekt zich uit over het hele anatomische gebied dat het
hulpmiddel bevat, waardoor de onmiddellijk aangrenzende anatomische
structuren binnen ongeveer 20 cm van het hulpmiddel evenals het gehele
hulpmiddel en het lumen ervan moeilijk in beeld komen, bij in niet-klinische
studies uitgevoerde scans met de sequentie: Snelle spinecho in een 3,0 tesla
Excite MRI-systeem van GE Healthcare met G3.0-052B software en een
radiofrequente lichaamsspoel.

Bij alle scanners verdwijnt het beeldartefact naarmate de afstand tussen het
hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied toeneemt. MRI-scans van het
hoofd, de nek/hals en de onderste extremiteiten kunnen zonder beeldartefact
worden verkregen. Op scans van de buikstreek en de bovenste extremiteiten
kunnen beeldartefacten voorkomen, afhankelijk van de afstand tussen het
hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied.

Er is klinische informatie beschikbaar over zeventien patiénten bij wie na de
implantatie van een stentprothese MRI-scans zijn gemaakt. Bij geen van deze
patiénten zijn als gevolg van het maken van MRI-scans ongewenste
voorvallen of problemen met het hulpmiddel gemeld. Verder zijn wereldwijd
ruim 100.000 Zenith AAA endovasculaire prothesen geimplanteerd, waarbij
geen ongewenste voorvallen of problemen met het hulpmiddel zijn gemeld
als gevolg van MRI.

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation.
Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de MedicAlert
Foundation:

Post:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 VS

Tel: +1-888-633-4298 (gratis in VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1-209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

12.3 Extra controle en behandeling
Extra controle en eventueel behandeling wordt aanbevolen bij:

« aneurysmata met type-l-endolekkage

« aneurysmata met type-lll-endolekkage

« aneurysmavergroting, =5 mm van maximale diameter (ongeacht de staat
van de endolekkage)



« migratie
« inadequate lengte van de afdichting

Bij het overwegen van herinterventie of conversie naar open reparatie moet
de verantwoordelijke arts onder meer de comorbiditeiten, levensverwachting
en persoonlijke keuzen van de individuele patiént beoordelen. De patiénten
dienen te weten dat na plaatsing van een endovasculaire prothese
herinterventies nodig kunnen zijn, met inbegrip van katheterisatie en open
chirurgie.

13 INFORMATIE PATIENTVOLGSYSTEEM

Naast deze gebruiksaanwijzing zijn de Zenith AAA hulpcomponenten met
bijbehorende introductiesystemen verpakt met een prothesevolgformulier,
dat het ziekenhuispersoneel moet invullen en sturen naar Cook met als doel
alle patiénten te volgen die de Zenith AAA hulpcomponenten krijgen (zoals
vereist door de Amerikaanse Federale Verordening).

ZENITH® AAA HJELPEKOMPONENTER

Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke falges pa rett vis, kan dette fore til alvorlige kirurgiske
konsekvenser eller skade pa pasienten.

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges
eller ordineres av en lege.

FORSIKTIG: Alt mnhold i den ytre posen (inkludert innforingssystemet
og de end ) leveres sterilt, og er kun til
engangsbruk.

Det fins fire anvendelige foreslatte bruksanvisninger for Zenith-produktlinjen.
Dette pakningsvedlegget beskriver foreslatte bruksanvisninger for
hjelpekomponentene for Zenith AAA endovaskulaert implantat
(hoveddelforlengelse, iliaca-ben, iliaca-benforlengelse, konverteringsenhet og
iliaca-propp). For informasjon om andre Zenith-komponenter, vennligst se
folgende foreslatte bruksanvisninger:

« Zenith AAA endovaskulzaert implantat (hoveddelen til Zenith AAA
endovaskulaert implantat, iliaca-ben, iliaca-benforlengelse,
hoveddelforlengelse, konverteringsenhet og okklusjonsenhet),

« Zenith Flex® AAA endovaskulaert implantat (hoveddelen til Zenith Flex AAA
endovaskulaert implantat og iliaca-ben),

« Zenith Renu® AAA hjelpeimplantat (forlengelse av hoveddel og
konfigurasjoner av konverteringsenhet), og

- Coda® ballongkateter.

1 BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Zenith AAA hjelpekomponenter

Zenith AAA hjelpekomponenter inkluderer hoveddelforlengelser, iliaca-ben,
iliaca-benforlengelser konverteringsenheter og iliaca-propper. (Fig. 1) Disse
komponentene er konstruert i sasmme materiale som hovedmodulene til
implantatet. Alle moduler er fremstilt av vevd polyestermateriale med full
tykkelse som er sydd fast til selvekspanderende Cook-Z°®-stenter i rustfritt stal
med flettet polyester og monofilamentsutur i polypropylen. Modulene er
fullstendig stentet for a gi stabilitet og nedvendig utvidelsesstyrke til & dpne
implantatets lumen under frigjering. | tillegg gir Cook-Z-stenter den
nedvendige fikseringen og forseglingen av implantatet til karveggen.
Hoveddelforlengelser for aorta, iliaca-ben samt iliaca-benforlengelser kan
brukes til & gi de respektive delene av det endovaskulaere implantatet en
ekstra lengde. Konverteringsenhetene og iliaca-proppene kan brukes til
konvertering av et bifurkert implantat til et aorto-uni-iliakalt implantat, om
nodvendig (f. eks. tilfeller av Type Ill endolekkasje, okklusjon av lem eller
uoppnéelig kanulering av kontralateral lem).
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1.2 Innferi for
Hoveddelforlengelsene anvender H&L-B One Shot innferingssystemer pa

18 0og 20 French. (Fig. 2) Innferingssystemet for hoveddelforlengelsen
inneholder en enkel vaierutlgsningsmekanisme. Til forskjell fra Zenith AAA-
hoveddelens innfaringssystem er det ikke inkludert noen topphette med
dilatatorspissen, fordi hoveddelens forlengelseskomponent ikke har en
udekket suprarenal stent med mothake. Frigjeringen av hoveddelforlengelsen
gjores ved & trekke tilbake hylsen og fjerne den distale utleservaieren.

1.3 lliaca-ben innfgringssystem

Iliaca-bena til Zenith AAA endovaskulaert implantat leveres ferdig plassert pa
Z-Trak innferingssystem. (Fig. 3) Innferingssystemet er utformet slik at det er
lett & bruke med minimal forberedelse. Innfaringssystemet for iliaca-bena
bruker et Z-Trak innferingssystem pa 14 eller 16 French. Alle systemer er
kompatible med en 0,035 tommers (0,89 mm) ledevaier. For ekstra hemostase
kan Captor hemostaseventil lasnes eller strammes. Frigjeringen gjennomferes
ved & trekke tilbake hylsen.
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1.4 Innferi for iliaca-b
lliaca-| benforlengelsene frigjeres ved bruk av H&L B One-Shot
innforingssystemer pa 14, 16 og 18 French. (Fig. 4) Disse innfgringssystemene
har ikke noen vaierutlesningsmekanisme eller topphetteenhet. Frigjeringen
gjennomfores ved & trekke tilbake hylsen.

1.5 Innfgringssystem for konverteringsenhet

Konverteringsenhetene anvender H&L-B One-Shot innferingssystemer pa
18 0g 20 French. (Fig. 5) Innferingssystemet for konverteringsenheten har
ikke noen vaierutlgsningsmekanisme eller topphetteenhet. Frigjering av
konverteringsenheten gjennomfares ved a trekke tilbake hylsen.

1.6 Innfgringssystem for iliaca-propp

lliaca-proppene er ferdig plassert pa H&L-B One-Shot innfgringssystemer pa

14 og 16 French. (Fig. 6) Innfaringssystemet for iliaca-proppen inneholder en
enkel vaierutlgsningsmekanisme. Frigjering av iliaca-proppen gjennomferes
ved hjelp av tilbaketrekking av hylsen og fjerning av utleservaieren.

2 BRUKSOMRADER

Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive innferingssystemer skal
brukes med Zenith AAA-implantatet enten under en primaer eller en
sekundaer prosedyre hos pasienter som har tilstrekkelig iliaca-/femurtilgang
som er kompatibel med de pakrevde innfgringssystemene.

3 KONTRAINDIKASJONER
Zenith AAA hjelpekomponenter er kontraindisert hos:

- Pasienter med kjent felsomhet eller allergi mot rustfritt stal, polyester,
loddemiddel (tinn, sglv), polypropylen eller gull.

« Pasienter med en systemisk infeksjon som kan ha ekt risiko for endovaskulzer
implantatinfeksjon.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelt

« Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke folges neye, kan dette fore til alvorlige konsekvenser
eller skade pé pasienten.

« Ha alltid et kvalifisert kirurgisk team tilgjengelig under implantasjonen eller
reintervensjonen i tilfelle det er nedvendig & ga over til &pen kirurgisk
reparasjon.

« Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive innfgringssystemer skal
kun brukes av leger og team som er opplaert i vaskulaere
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intervensjonsteknikker (kateterbaserte og kirurgiske) og i bruk av disse
anordningene. Spesifikke opplearingskrav star beskrevet i avsnitt 10.1,
Legeopplaering.

« Ytterligere endovaskulaere intervensjoner eller overgang til standard apen
kirurgisk reparasjon etter den endovaskulzere reparasjonen ber vurderes for
pasienter som far en forstgrret aneurisme, uakseptabel reduksjon av
fikseringslengde (kar- og komponentoverlapping) og/eller endolekkasje. En
okning i aneurismens storrelse og/eller vedvarende endolekkasje eller
forskyvning kan medfere aneurismeruptur.

« Pasienter som opplever forminsket blodflow gjennom implantlemmet og/
eller lekkasjer ber muligens gjennomga sekundzere intervensjoner eller
kirurgiske prosedyrer.

« Zenith AAA hjelpekomponenter er ikke vurdert for bruk med andre
implantater enn Zenith AAA stentimplantater.

beh

4.2 Pasientutvelgel dling og oppfelg

« Zenith AAA hoveddelforlengelsen er indikert for behandllng av
aortahalsdiametere som er minst 18 mm og maksimalt 32 mm. Zenith AAA
hoveddelforlengelsen er indikert for behandling av proksimale aortahalser
(distalt til den laveste nyrearterien) som er minst 15 mm lange. Det er
nedvendig med et distalt fiksasjonssted for iliaca-arterien som er stgrre enn
10 mm i lengde og 7,5-20 mm i diameter (malt fra ytre vegg til ytre vegg).
Disse storrelsesmalinger er avgjerende for & kunne utfore den
endovaskulaere reparasjonen.

« Tilstrekkelig iliakal eller femoral tilgang er nedvendig for & fere anordningen
inn i vaskulaturen.

- Viktige anatomiske elementer som kan redusere vellykket eksklusjon av
aneurismen, inkluderer kraftig angulering av proksimal hals (>60 grader fra
infrarenal hals til aksen til AAA eller >45 grader for suprarenal hals i forhold
til den naermeste infrarenale halsen), kort proksimal aortahals (<15 mm), en
invertert traktform (mer enn 10 % okning i diameter over 15 mm av
proksimal aortahalslengde), kort distalt fiksasjonssted (<10 mm) og
sirkumferensiell trombe og/eller forkalkning pé arteriens
implantasjonssteder, spesielt den proksimale grenseflaten for aortahalsen og
det distale iliaca-arterien. Ved forekomst av anatomiske begrensninger kan
det veere ngdvendig med en lengre hals for a oppna tilstrekkelig forsegling
og fiksasjon. Uregelmessig forkalkning og/eller plakk kan kompromittere
fiksasjonen og forseglingen av implantasjonsstedene. Halser med disse
viktige anatomiske elementer kan ha sterre tendens til implantatforskyvning.

- Diameter pa tilgangskaret (malt fra indre vegg til indre vegg) og morfologi
(minimal buktning, okkluderende sykdom og/eller forkalkning) skal veere
kompatibel med teknikkene for vaskuleer tilgang og innferingssystemene
med samme profil som en 14 French til 20 French vaskulzer innfgringshylse.
Kar som er betydelig forkalket, okkludert, buktet eller belagt med tromber
kan umuliggjere innsetting av hjelpekomponenter og/eller kan gke risikoen
for embolisering. Det kan vaere nedvendig med en vaskulaer conduit-teknikk
for @ oppna vellykket resultat hos enkelte pasienter.

« Storrelsen til pre-eksisterende Zenith AAA endovaskulzert implantat skal
vurderes fgr man velger en hoveddelforlengelse.

« Bruk av en hoveddelforlengelse pa 58 mm lengde skal kun vurderes hvis
lengden fra den laveste nyrearterien til bifurkasjonen pa det eksisterende
implantatet er >65 mm for TFB (Zenith AAA endovaskulaert implantat)
hoveddelimplantater og >73 mm for TFFB (Zenith Flex AAA
endovaskulaert implantat) hoveddelimplantater. Dersom anordningen ikke
brukes som beskrevet her kan det medfere gkt risiko for utilsiktet
okkludering av nyrearterier.

« Bruk av en hoveddelforlengelse pa 73 mm lengde skal kun vurderes hvis
lengden fra den laveste nyrearterien til bifurkasjonen pa det eksisterende
implantatet er >86 mm for TFFB (Zenith Flex AAA endovaskulzert
implantat) hoveddelimplantater. Dersom anordningen ikke brukes som
beskrevet her kan det medfere gkt risiko for utilsiktet okkludering av
nyrearterier.

« Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive innferingssystemer
anbefales ikke hos pasienter som ikke taler kontrastmidlene som er pakrevd
for intraoperativ og postoperativ oppfelgingsavbildning. Alle pasientene ma
overvékes noye og kontrolleres regelmessig for endringer i sykdommens
tilstand og endoprotesens integritet.

« Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive innferingssystemer
anbefales ikke hos pasienter med en kroppsvekt og/eller stgrrelse som
overskrider storrelsesgrensene eller som hindrer at ngdvendig avbildning
kan utfores.

+ Manglende evne til & opprettholde apning i minst én intern iliacaarterie eller
okklusjon av en uunnvaerlig a. mesenterica inferior kan gke risikoen for
pelvis-/tarmiskemi.

+ Mange store, apne lumbalarterier, veggtromber og en apen a. mesenterica
inferior kan alle predisponere en pasient for type Il endolekkasjer. Pasienter
med koagulopati som ikke kan korrigeres, kan ogsé ha en okt risiko for
type Il endolekkasje eller bladningskomplikasjoner.

- Sikkerheten og effektiviteten til Zenith AAA hjelpekomponenter med sine
respektive innferingssystemer er ikke evaluert for falgende pasientgrupper:

« traumatisk skade pd aorta

« lekkasje fra aneurismer, aneurismer med forestaende ruptur eller ruptur av
aneurismer

« mykotiske aneurismer

- pseudoaneurismer, oppstatt fra tidligere plassering av implantat

- revisjon av tidligere plasserte endovaskulaere implantater

- uopprettelig koagulopati

« uunnveerlig mesenterialarterie

« genetisk bindevevssykdom (f.eks. Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

« ledsagende torakale aortiske eller torakoabdominale aneurismer

- aktive systemiske infeksjoner

« gravide eller ammende kvinner

« pasienter med morbid fedme

«under 18 ar

« Vellykket pa5|entvalg krever spesifikk avblldnlng og ngyaktige malinger. Se
avsnitt 4.3, Ma g for prosedyren.

«Alle anordnmgenes ngdvendige lengder og diametre som trengs til &
gjennomfare prosedyren, skal veere tilgengelige for legen, iszer nar tilfellets
preoperative planleggingsmal (behandlingsdiametre/lengder) ikke er sikre.
Denne fremgangsmaten gir sterre intraoperativ fleksibilitet til & oppna
optimale prosedyreresultater.
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4.3 Mali knikker og avbil g for prosedyren

. Manglende CT-avbildning uten kontrastmlddel kan medfere at forkalkning i
iliaca eller aorta ikke kan vurderes, hvilket kan utelukke tilgang eller palitelig
fiksasjon og forsegling av anordningen.

« Avbildingsrekonstruksjoner med tykkelser >3 mm for prosedyren kan
resultere i suboptimal starrelsesmaling av anordningen, eller i at fokale
stenoser ikke kan vurderes fra CT.

« Klinisk erfaring indikerer at kontrastforsterket spiral-datatomografisk
angiografi (CTA) med 3D-rekonstruksjon er den bildemodaliteten som
anbefales for & fa en ngyaktig vurdering av pasientens anatomi for
behandling med Zenith AAA hjelpekomponenter. Hvis kontrastforsterket
spiral-CTA med 3D-rekonstruksjon ikke er tilgjengelig, skal pasienten
henvises til et helsesenter med slikt utstyr.

« Leger anbefaler at rantgen-C-buen under angiografiprosedyren plasseres slik
at utspringene til nyrearteriene, og spesielt den laveste patente nyrearterien,
vises godt for den proksimale enden av implantatmaterialet
(forseglingsstenten) for hoveddelforlengelsen plasseres. | tillegg ber angiografi
vise iliaca-arteriebifurkasjoner pé en slik mate at distale arteria iliaca communis
er godt definert i forhold til utspringet av de interne iliaca-arteriene bilateralt
for iliaca-benkomponentene eller iliaca-benforlengelsene plasseres.

Diametre
Ved hjelp av CT skal diametermalinger bestemmes fra diameteren av karet
malt fra ytre vegg til ytre vegg (ikke lumendiameteren) for a hjelpe med riktig



starrelse og valg av anordning. Den kontrastforsterkede spiral-CT-skanningen
ma starte 1 cm superior for axis celiaca og fortsette gjennom capita femoris
med en aksial snitt-tykkelse pa 3 mm eller mindre.

Lengder

Ved hjelp av CT skal lengdemalinger bestemmes for ngyaktig vurdering av
infrarenal proksimal halslengde samt planlegging av hoveddelstorrelser,
iliaca-ben og hjelpekomponenter for Zenith (Flex) AAA endovaskulaert
implantat Disse rekonstruksjonene skal utfores i sagittal koronal og 3D.

+Denl iktige ytel. d kul har enna ikke
blitt dok t. Alle g bor fa beskjed om at endovaskulzer
hehandling krever li g, I PP g for & vurdere
helsen og | d d fungerer. Pasienter

et

med spesifikke kliniske funn (feks endolekkas;e forstgrrede aneurismer,
eller endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulzere
implantatet) ber fa mer omfattende oppfelging. Spesifikke retningslinjer for
oppfelging beskrives i avsnitt 12, RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING
OG POSTOPERATIV OPPF@LGING.

Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive innfaringssystemer
anbefales ikke hos pasienter som ikke kan gjennomfere eller som ikke vil
overholde anvisningene for de ngdvendige preoperative og postoperative
avbildnings- og implantatstudiene som er beskrevet i bruksanvisningen for
Zenith (Flex) AAA endovaskuleert implantat. Det finnes et tilgjengelig
eksemplar pé nettet pd www.cookmedical.com.

Etter plassering av endovaskulaert implantat, ber pasienter kontrolleres
regelmessig for periimplantat-flow, aneurismevekst eller endringer i
strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet. Som et
minimum er &rlig avbildning péakrevd, blant annet: 1) rentgen av abdomen
for & fastsla anordningens integritet (atskillelse mellom komponentene eller
stentfraktur), og 2) CT med og uten kontrastmiddel for & undersoke
aneurismeendringer, periimplantat-flow, gjennomgaende apning,
buktninger og progressiv sykdom. Hvis nyrekomplikasjoner eller andre
faktorer forhindrer bruk av kontrastmidler for bildediagnostikk, kan
muligens abdominale rentgenbilder og dupleksultralyd gi lignende
informasjon.

4.4 Valg av anordning

Det anbefales a folge veiledningen for valg av sterrelse i bruksanvisningen for
hjelpekomponentene for Zenith AAA endovaskulzert implantat ngye ved valg
av riktige anordningssterrelser (tabell 10.5.1 til 10.5.5). Egnet
overdimensjonering av anordningen er inkludert i veiledningen for valg av
storrelse i bruksanvisningen. Sterrelsesméling utenfor dette omradet kan fore
til endolekkasje, fraktur, forskyvning, innfolding eller kompresjon av
anordningen.

4.5 Implantasjon
(Se avsnitt 11, BRUKSVEILEDNING)

« Riktig prosedyreavbildning er pakrevd for & oppna riktig plassering av
Zenith AAA hjelpekomponenter og sikre ngyaktig plassering mot
aortaveggen.

« Ikke boy eller lag knekk pa innferingssystemet. Dette kan fore til skade pa
innferingssystemet og Zenith AAA hjelpekomponent.

« For & unnga vridninger i det endovaskulzere implantatet under eventuelle
dreininger av innfgringssystemet ma du passe pa at alle systemets
komponenter dreies samtidig (fra ytre hylse til indre kanyle).

« Ikke fortsett med a fare inn noen del av innfaringssystemet hvis du kjenner
motstand mens ledevaieren eller innferingssystemet fares frem. Stopp og
vurder &rsaken til motstanden. Det kan oppsté skade pa kar, kateter eller
implantat. Utvis saerlig forsiktighet i omrader med stenose, intravaskulaer
trombose eller i forkalkete kar eller kar med buktninger.

« Utilsiktet delvis frigjering eller forskyvning av endoprotesen kan kreve
kirurgisk fjerning.

« Ikke frigjor Zenith AAA hjelpekomponenter pa et sted som vil fore til
okklusjon av arteriene som trengs for & tilfere blod til organer eller
ekstremiteter, med mindre dette er medisinsk indikert. Ikke dekk viktige
nyrearterier eller mesenterialarterier (med unntak av a. mesenterica inferior)
med endoprotesen. Det kan oppsta karokklusjon. Under den kliniske
studien ble ikke denne anordningen studert for pasienter med to okkluderte
interne iliaca-arterier.

« Ikke forsgk & sette hylsen pa implantatet igjen etter delvis eller fullstendig
anleggelse.

« Omplassering av stentimplantatet distalt etter delvis frigjering av den
dekkede proksimale stenten kan fore til skade pa stentimplantatet og/eller
karskade.

« Ungyaktig plassering og/eller ufullstendig forsegling av Zenith AAA
hjelpekomponenter i karet kan fore til gkt risiko for endolekkasje,
forskyvning eller utilsiktet okklusjon av nyrearterien eller de interne iliaca-
arteriene. Nyrearteriens apning mé opprettholdes for a hindre/redusere
risikoen for nyresvikt og etterfalgende komplikasjoner.

« Utilstrekkelig fiksering av Zenith AAA hjelpekomponenter kan fore til gkt
risiko for forskyvning av stentimplantatet. Feil anleggelse eller forskyvning
av endoprotesen kan kreve kirurgisk intervensjon.

« Det ber brukes systemisk antikoagulering under implantasjonsprosedyren
basert pa sykehusets og legens foretrukne protokoll. Hvis heparin er
kontraindisert, bar det overveies & bruke en alternativ antikoagulant.

« Minimer handtering av den innesperrede endoprotesen under
forberedelsen og innfgringen for a redusere risikoen for kontaminasjon og
infeksjon av endoprotesen.

« Oppretthold ledevaierens posisjon under innsetting av innferingssystemet.

+ Gjennomlysning skal brukes under innfering og frigjering for & bekrefte at
komponentene til innferingssystemet fungerer som de skal, at implantatet
plasseres riktig og at resultatet av prosedyren er som gnsket.

« Bruk av Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive
innferingssystemer krever administrasjon av intravaskulaert kontrastmiddel.
Pasienter med pre-eksisterende nyreinsuffisiens kan fa gkt risiko for
nyresvikt etter operasjonen. Pase at kontrastmiddelet brukes pa begrenset
mate under prosedyren og felg forebyggende behandlingsmetoder for &
redusere nedsatt nyrefunksjon (f.eks. tilstrekkelig hydrering).

« Tilbaketrekking av hylsen og/eller ledevaieren kan endre anatomien og
implantatets posisjon. Overvak implantatets posisjon uavbrutt og utfer
angiografi for a kontrollere posisjonen etter behov.

« Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre, vaiere og hylser inne i et
aneurisme. Markante forstyrrelser kan lgsrive trombefragmenter som kan
fore til distal embolisering eller ruptur av aneurismen.

« Det ma utvises forsiktighet slik at hoveddelen ikke forskyves eller skades ved
innsetting og frigjering.

« Konverteringsenheten og innferingssystemene for hoveddelforlengelsen
kan ikke fores inn gjennom en innferingshylse for hoveddel eller iliaca-ben.

4.6 Bruk av formingsballong

« Ikke fyll ballongen i karet utenfor implantatet, da dette kan skade karet. Bruk
ballongen i henhold til produktinformasjonen.

« Utvis forsiktighet dersom ballongen fylles innenfor implantatet ved
forekomst av forkalkning, da overfylling kan forarsake skade pa karet.

« Kontroller at ballongen er helt temt for den omplasseres.

4.7 Hoveddelforlengelse
Det ma utvises forsiktighet slik at ikke hoveddelimplantatet forskyves under
plasseringen og anleggelse av hoveddelforlengelsen.

4.8 MR-informasjon

MR-sikkerheten og kompatibiliteten for Zenith AAA hjelpekomponenter er
basert pa MR-sikkerheten og kompatibiliteten for Zenith AAA endovaskulzaert
implantat, som er fremstilt av stenter av det samme metallet.

Ikke-klinisk testing har demonstrert at Zenith AAA endovaskulaert implantat
er MR Conditional (MR-sikker nar visse betingelser oppfylles). En pasient med
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dette endovaskulare implantatet kan trygt skannes umiddelbart etter
plassering under folgende forhold:

Statisk magnetfelt
« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller mindre
« Hoyest romlig magnetisk gradientfelt p& 720 gauss/cm

Det ble utfort ikke-klinisk testing i et MR-system pa 3,0 Tesla (General Electric
Excite) med et maksimalt romlig magnetisk gradientfelt p& 720 gauss/cm
malt med et gaussmeter pa stedet for det statiske magnetfeltet relevant for
pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller
annen person).

MR-relatert oppvarming

Zenith AAA hjelpekomponenter og Zenith AAA endovaskuleere implantater er
konstruert av lignende materialer og kan derfor sammenlignes med hensyn
til MR-relatert oppvarming.

Systemer pa 1,5 tesla:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
2,0 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens)

| ikke-klinisk testing dannet Zenith AAA endovaskulzert implantat en
temperaturgkning pa mindre enn eller lik 1,4 °C ved en MR-systemrapportert
helkropps spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,8 W/kg i 15 minutter med
MR-skanning i en 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom,
Numaris/4-programvare, versjon Syngo MR 2002B DHHS MR-skanner. Den
maksimale helkropps gjennomsnittlige spesifikke absorpsjonsraten (SAR) var
2,8 W/kg, noe som tilsvarer en verdi malt med kalometri pa 1,5 W/kg.

Systemer pa 3,0 tesla:

« Statisk magnetfelt pé 3,0 tesla

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
2,0 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens)

| ikke-klinisk testing dannet Zenith AAA endovaskulzert implantat en
temperaturgkning pa mindre enn eller lik 1,9 °C ved en MR-systemrapportert
helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3,0 W/kg i

15 minutters MR-skanning i en 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare, G3.0-052B-
programvare MR-skanner. Den maksimale helkropps gjennomsnittlige
spesifikke absorpsjonsraten (SAR) var 3,0 W/kg, som tilsvarer en kalorimetrisk
malingsverdi pa 2,8 W/kg.

Bildeartefakt

Bildeartefaktet strekker seg gjennom den anatomiske regionen med
anordningen, og hindrer visningen av de umiddelbart tilgrensende
anatomiske strukturene innenfor ca. 20 cm for anordningen, sa vel som hele
anordningen og dens lumen, nér den ble skannet under ikke-klinisk testing
med sekvensen: Hurtig spinnekko med 3,0 tesla pa MR-systemet Excite fra
GE Healthcare med programvaren G3.0-052B med en RF-kroppskveil.

For alle skannere opplases bildeartefakten etter som avstanden fra
anordningen til interesseomradet gker. MR-skanninger av hodet og halsen og
underekstremiteter kan oppnas uten bildeartefakt. Det kan forekomme
bildeartefakter ved skanninger av den abdominale regionen og
overekstremitetene, avhengig av avstanden fra anordningen til
interesseomradet.

Klinisk informasjon om sytten pasienter som ble MR-skannet etter implantasjon
av stentimplantat, er tilgjengelig. Det er ikke rapportert om ugnskede
hendelser eller problemer med anordningen hos disse pasientene pga.
MR-skanningen. | tillegg har det blitt implantert godt over 100 000 Zenith AAA
endovaskulaere implantater over hele verden, og ingen ugnskede hendelser
eller problemer med anordningen er rapportert som et resultat av MR.

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa felgende mater:

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

Telefon:  +1-888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1-209-669-2450

Internett: www.medicalert.org

5 UPNSKEDE HENDELSER

5.1 Observerte ugnskede hendelser

For informasjon om observerte ugnskede hendelser hos pasienter som far
Zenith (Flex) AAA endovaskulzert implantat, og noen av disse som fikk Zenith
AAA hjelpekomponenter, henvises det til bruksanvisningen for Zenith (Flex)
AAA endovaskulaert implantat. Det finnes et tilgjengelig eksemplar pa nettet
pa www.cookmedical.com.

5.2 Mulige ugnskede hendelser
Ugnskede hendelser som kan forekomme og/eller kreve intervensjon,
innbefatter, men er ikke begrenset til:

« Amputasjon

« Anestesikomplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
aspirasjon)

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

« Aortaskade, herunder perforasjon, disseksjon, bledning, ruptur og ded

« Arteriell eller vengs trombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovengs fistel

« Bledning, hematom eller koagulopati

« Dod

« Emboli (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskemi eller infarkt

« Endolekkasje

« Endoprotese: feil komponentplassering, ufullstendig
komponentanbringelse, komponentforskyvning, komponentatskillelse fra
en annen implantatkomponent, suturbrekkasje, okklusjon, infeksjon,
stentfraktur, slitasje pa implantatmateriale, dilatasjon, erosjon, punktur,
peri-implantatflow, og korrosjon

« Feber og lokalisert betennelse

« Impotens

« Infeksjon av aneurismen, anordningen eller tilgangsstedet, innbefattet
abscessdannelse, transitorisk feber og smerte

- Kardiale komplikasjoner og etterfolgende ledsagende problemer (f.eks.
arytmi, myokardinfarkt, kongestiv hjertesvikt, hypotensjon, hypertensjon)

- Karskade

« Kirurgisk konvertering til apen reparasjon

« Klaudikasjon (f.eks. i setet, underlem)

« Komplikasjoner ved vaskulaert tilgangssted, innbefattet infeksjon, smerte,
hematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

« Leversvikt

- Lymfatiske komplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
lymfefistel)

« Nevrologiske lokale eller systemiske komplikasjoner og etterfolgende
ledsagende problemer (f.eks. slagtilfelle, transitorisk iskemisk anfall,
paraplegi, paraparese, paralyse)

« Nyrekomplikasjoner og etterfelgende ledsagende problemer (f.eks.
arterieokklusjon, kontrasttoksisitet, insuffisiens, svikt)



« Okklusjon av implantatet eller naturlig kar

« Pulmonale/respiratoriske komplikasjoner og etterfglgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, andedrettssvikt, langvarig intubering)

- Sarkomplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer (f.eks. dehiscens,
infeksjon)

« Tarmkomplikasjoner (f.eks. ileus, transitorisk iskemi, infarkt, nekrose)

- Urogenitale komplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer (f.eks.
iskemi, erosjon, fistel, inkontinens, hematuri, infeksjon)

« Vaskulzer spasme eller vaskulaert traume (f.eks. iliofemoral kardisseksjon,
blgdning, ruptur, ded)

+ @dem

Rapportering av anordningsrelaterte ugnskede hendelser

Eventuelle ugnskede hendelser (kliniske hendelser) som involverer Zenith
AAA hjelpekomponenter, skal umiddelbart rapporteres til Cook. For a
rapportere et tilfelle, ring Customer Relations Department pa 1-800-457-4500
(24-timer) eller 1-812-339-2235.

6 OVERSIKT OVER KLINISKE STUDIER

For informasjon for den kliniske studien om pasienter som far Zenith (Flex)
AAA endovaskulzert implantat, og noen av disse som fikk Zenith AAA
hjelpekomponenter, henvises det til bruksanvisningen for Zenith (Flex) AAA
endovaskulzert implantat. Det finnes et tilgjengelig eksemplar pa nettet pa
www.cookmedical.com.

7 PASIENTUTVELGELSE OG BEHANDLING
(Se avsnitt 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)

7.1 Individualisering av behandlingen

Cook anbefaler at diameterne til Zenith AAA hjelpekomponenter velges som
beskrevet i tabell 10.5.1 til 10.5.5. Alle anordningenes nedvendige lengder
og diametre til 8 gjennomfere prosedyren skal veere tilgengelige for legen,
iseer nar tilfellets preoperative planleggingsmal (behandlingsdiametre/
lengder) ikke er sikre. Denne fremgangsmaten gir stgrre intraoperativ
fleksibilitet til & oppna optimale prosedyreresultater. Risikoer og fordeler ber
avveies noye for hver pasient for bruk av Zenith AAA hjelpekomponenter.
Tilleggsvurdering for valg av pasienter omfatter, men er ikke begrenset til:

- Pasientens alder og forventet levetid.

« Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsuffisiens for operasjonen,
morbid fedme).

- Pasientens egnethet til dpen kirurgisk reparasjon.

- Pasientens anatomiske egnethet til endovaskulzer reparasjon.

« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen for behandling
med Zenith AAA hjelpekomponenter.

- Pasientens evne til a tile generell, regional- eller lokalbedgvelse.

- Starrelse og morfologi pa iliofemorale tilgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller buktning) ber veere overensstemmende med teknikker
for kartilgang og tilbehgr med samme profil som en 14 French til 20 French
vaskuleer innforingshylse.

« For hoveddelforlengelse, ikke-aneurismalt infrarenalt aortasegment (hals)
proksimalt til aneurismen:

- med en diameter malt fra yttervegg til yttervegg som ikke er stgrre enn
32 mm og ikke mindre enn 18 mm,

» med en vinkel pa mindre enn 60 grader i forhold til aneurismens
lengdeakse, og

+ med en vinkel pa mindre enn 45 grader i forhold til aksen av den
suprarenale aorta.

- Distalt fikseringssted i iliaca-arterien sterre enn 10 mm i lengde og
7,5 til 20 mm i diameter (malt fra yttervegg til yttervegg).

« Ingen signifikant okklusiv sykdom i femoral-/iliacaarteriene som ville
hemme flowen gjennom det endovaskulaere implantatet.

Den endelige behandlingsbeslutningen tas av legen og pasienten.

8 PASIENTRADGIVNING

Legen og pasienten (og/eller familiemedlemmer) skal gjennomga risikoene
og fordelene under samtalen om denne endovaskulzere anordningen og
prosedyren, inkludert:

« Risikoer og forskjeller mellom endovaskulaer reparasjon og kirurgisk
reparasjon.

- Mulige fordeler med tradisjonell apen kirurgisk reparasjon.

- Potensielle fordeler ved endovaskulaer reparasjon.

+ Mulighet for at etterfglgende intervensjon eller dpen kirurgisk reparasjon av
aneurismen kan bli nedvendig etter initiell endovaskulzer reparasjon.

I tillegg til risikoene og fordelene ved endovaskulzer reparasjon skal legen
vurdere pasientens forpliktelse og samarbeidsvilje knyttet til den
postoperative oppfelgingen som er ngdvendig for a serge for fortsatt sikre og
effektive resultater. Nedenfor angis ytterligere emner som ber diskuteres med
pasienten med hensyn til forventningene etter en endovaskulzer reparasjon:
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blitt doki t.Alle p hor fé beskjed om at endovaskuleer
beh :lllng krever livslang, reg g opp g for a vurdere
helsen og | dan det end: kul fungerer. Pasienter

med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkaSJe aneurismer som forstarres,

eller endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulzere

implantatet) ber fa okt oppfelging. Spesifikke retningslinjer for oppfelging
beskrives i avsnitt 12, RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG

POSTOPERATIV OPPF@LGING.

Pasienter ber informeres om viktigheten av & overholde

oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og med arlige mellomrom

deretter. Pasienter bar informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfelging er en meget viktig del av & sikre den fortsatte sikkerheten og
effektiviteten til endovaskulaer behandling av AAA-er. Det kreves som
minimum arlig avbildning og fastholdelse av rutinemessige postoperative
oppfelgingskrav, som ber regnes som en livslang forpliktelse for pasientens
helse og velvaere.

Pasienten ber informeres om at vellykket reparasjon av aneurismen ikke

stopper sykdommens gang. Degenerasjon av kar forbundet med

sykdommen er fortsatt mulig.

Leger skal informere hver enkelt pasient om at det er viktig a soke legehjelp

straks han/hun opplever tegn pa lem-okklusjon, aneurismeforstorrelse eller

-ruptur. Tegn pa okklusjon i et implantatlem inkluderer smerte i hofte(r) eller

ben, under gange eller hvile, eller misfarging eller kalde ben.

Aneurismeruptur kan vaere asymptomatisk, men forekommer vanligvis som:

smerte, nummenhet, svakhet i ben, rygg-, bryst-, mage- eller lyskesmerte,

svimmelhet, besvimelse, raske hjerteslag eller plutselig svakhet.

+ Pga. den ngdvendige avbildningen for vellykket plassering og oppfelging av
endovaskulaere anordninger, skal risikoene forbundet med eksponering for
utviklende vev dreftes med kvinner som er eller antar de er gravide.

« Menn som gjennomgér endovaskulaer eller dpen kirurgisk reparasjon kan
oppleve impotens.

Legen bor henvise pasienten til Pasientveiledningen vedrgrende risiko som
kan oppsta under eller etter implantasjon av anordningen. Prosedyrerelaterte
risikoer inkluderer kardiale, pulmonale og nevrologiske komplikasjoner samt
tarm- og bledningskomplikasjoner. Anordningsrelatert risiko omfatter
okklusjon, endolekkasje, forstarret aneurisme, fraktur, fare for reintervensjon
og apen kirurgisk konvertering, ruptur og dedsfall (se avsnitt 5, UGNSKEDE
HENDELSER). Legen skal fylle ut pasientens ID-kort og gi det til pasienten,
slik at han/hun kan alltid ha det pa seg. Pasienten skal referere til kortet nar
som helst han/hun besgker andre leger, i seerdeleshet for ytterligere
diagnostiske prosedyrer (f.eks. MR).

9 LEVERINGSFORM

« Zenith AAA hjelpekomponenter er sterilisert med etylenoksidgass, er ferdig
plassert i sine respektive innferingssystemer og leveres i peel-open
innpakninger.

« Anordningene er kun for engangsbruk. Anordningene skal ikke resteriliseres.

« Produktet er sterilt hvis innpakningen ikke er dpnet eller skadet. Inspiser
anordningen og emballasjen for & bekrefte at de ikke har blitt skadet under
transporten. Ikke bruk denne anordningen hvis den har blitt skadet eller hvis
steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis det har oppstatt skade, skal
ikke anordningen brukes, men returneres til Cook.

« For den tas i bruk, bekreft at de riktige anordningene (antall og sterrelse) for
pasienten ble levert ved & sammenligne anordningen(e) med ordineringen
utgitt av legen for gjeldende pasient.

« Skal ikke brukes etter utlepsdatoen (USE BY) trykt p4 etiketten.

« Oppbevares pa et tort og kjglig sted.

10 INFORMASJON OM KLINISK ANVENDELSE

10.1 Legeopplaering

FORSIKTIG Ha alltid et kvallflsert kirurgisk team tilgjengelig under
eller reinter j i tilfelle det er ngdvendig & ga

over til pen kirurgisk reparasjon.

FORSIKTIG: Zenith Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive
|nnfor|ngssystemer skal kun brukes av leger og team som er opplaert i

lzere inter knikker og i bruk av denne anordningen.
Anbefalte krav til Iegens ferdlgheter/kunnskap ved bruk av Zenith AAA
hjelpekomponenter med sine r | er
beskrevet nedenfor:

Yy

Pasientutvalg:

« Kjennskap til abdominale aortaaneurismers (AAA) naturlige forlep og
komorbiditeter forbundet med reparasjon av AAA.

« Kjennskap til tolkning av radiografiske bilder, anordningsvalg, planlegging
og storrelsesmaling.

Et multidisiplinaert team som har kombinert prosedyremessig erfaring med:
« Femoral kirurgisk tilgang, arteriotomi og reparasjon

« Perkutane tilgangs- og lukketeknikker

« Ikke-selektive og selektive ledevaier- og kateterteknikker

« Tolkning av gjennomlysningsbilder og angiografiske bilder
« Embolisering

« Angioplastikk

« Endovaskulzer stentplassering

« Slyngeteknikker

« Hensiktsmessig bruk av rentgenkontrastmateriale

« Teknikker som minimaliserer stralingseksponering

« Ekspertise i nedvendige pasientoppfelgingsmodaliteter

10.2 Inspeksjon far bruk

Inspiser anordningen og emballasjen for & bekrefte at de ikke har blitt skadet
under transporten. Ikke bruk denne anordningen hvis den har blitt skadet
eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis det har oppstatt
skade, skal ikke anordningen brukes, men returneres til Cook. For den tas i
bruk, bekreft at de riktige anordningene (antall og storrelse) for pasienten ble
levert ved & sammenligne anordningen(e) med ordineringen utgitt av legen
for gjeldende pasient.

10.3 Nedvendige materialer

« Fluoroskop med digitale angiografifunksjoner (C-bue eller fast apparat)
« Kontrastmidler

- Sproyte

« Heparinisert saltlesning

« Sterile gaskompresser

10.4 Anbefalte materialer
Folgende produkter anbefales. For informasjon om bruken av disse
produktene henvises til bruksanvisningen for det enkelte produkt.

+ 0,035 tommer (0,89 mm) ekstra stiv ledevaier, 260 cm, for eksempel:
« Cook Amplatz ultrastive ledevaiere (AUS2)
« Cook Lunderquist ekstra stive ledevaiere (LES)
+ 0,035 tommer (0,89 mm) standard ledevaier, for eksempel:
« Cook 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaiere
« Cook Nimble™ ledevaiere
« Formingsballonger, for eksempel:
« Cook Coda® ballongkateter
« Innforingssett, for eksempel:
« Cook Check-Flo® innfgringssett
« Cook ekstra store Check-Flo innferingssett
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterale innferingsenheter
« Kateter for storrelsesmaling, for eksempel:
« Cook Aurous® Centimeter katetre for sterrelsesmaling
« Angiografikatetre med radioopak spiss, for eksempel:
« Cook Beacon® Tip angiografikatetre
« Cook Beacon® Tip Royal Flush katetre
« Inngangsnaler, for eksempel:
« Cook inngangsnaler for enkel vegg
- Endovaskulzre dilatatorer, for eksempel:
« Cook endovaskuleere dilatatorsett

10.5 Retningslinjer for storrel av al
Diametervalget skal bestemmes ut fra karets diameter malt fra ytre vegg til
ytre vegg og ikke lumendiameteren. For liten eller for stor sterrelse kan
resultere i ufullstendig forsegling eller nedsatt flow.

2 di

Tabell 10.5.1 Veiledning for valg av diameterstorrelse for hoveddelens
forlengelsesimplantat*

Tiltenkt aortisk Diameter pa Lengde av Innferingshylse
Cards 12 hoveddelforl Ise3 hoveddelforlengelse («;rengch)y
(mm) (mm) (mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20
TMaksimal di langs det prok le fiksasj !
2Avrund den malte aor opp til mm.

3Andre hensyn kan pévirke diametervalget.
*Alle dimensjoner er nominelle.
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Tabell 10.5.2 Veil g for valg av di storrelse for iliaca-

benimplantat (TFLE)*

ITiItJe‘nkt iliaca‘- ber I!iaca- R ﬂ:!iaFE-lbeneJtsa Innferingshylse
(mm) (mm) (mm) (French)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71,88,105,122 14
10-11 12 39, 56, 73,90, 107, 124 16
12-13 14 39,56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39, 56, 73, 90 16
16-17 18 39, 56,73, 90 16
18 20 39, 56, 73, 90 16
19 22 39, 56,73, 90 16
20 24 39, 56, 73, 90 16

TMaksimal diameter langs det distale fiksasjonsstedet.
2pAvrund den malte iliaca-diameteren opp til naermeste mm.
3Andre hensyn kan pavirke diametervalget.

“4Total benl le = arbeidsl 1
*Alle dimensjoner er nominelle.

+22mm

Tabell 10.5.3 Veiledning for valg av diameterstorrelse for iliaca-
benforlengelsesimplantat*

Tkl bt | %eptee oingyie
(mm) benfu(rlLerl:‘?else3 (mm) (French)
<8 8 55 14
89 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 55 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18

TMaksimal diameter langs det distale fiksasjonsstedet.
2pavrund den malte iliaca-diameteren opp til naermeste mm.
3Andre hensyn kan pavirke diametervalget.

*Alle dimensjoner er nominelle.

Tabell 10.5.4 Veiledning for valg av diameterstorrelse for
konverteringsimplantat*

vaeddel- Ku"vDellal:eter pé 1 konvt??egr?:g':inhet Innf(v:rrienr?cs}tl)ylse
(mm) (mm) (mm)
22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20

TAndre hensyn kan pavirke diametervalget.
*Alle dimensjoner er nominelle.

Tabell 10.5.5 Veiledning for valg av diameterstorrelse for Zenith
iliaca-propp-implantat*

Tiltenkt iliaca- Diameter pa Lengdepdiliaca- | o Lo lce
kardiameter1-2 iliaca-propp? propp (Frer?ch)y
(mm) (mm) (mm)
810 14 30 ik
112 16 30 14
13-16 20 30 i
17-20 2 30 16

TMaksimal diameter langs det distale fiksasjonsstedet.
2Diameter pa iliaca, avrundet til nzermeste mm.
3Andre hensyn kan pavirke diametervalget.

*Alle dimensjoner er nominelle.

11 BRUKSVEILEDNING

Anatomiske krav

- Starrelse og morfologi pé iliofemoralt tilgangskar (minimal trombe, buktning
og/eller forkalkning) skal veere kompatibelt med vaskulzere tilgangsteknikker
og tilbehor. Det kan vaere ngdvendig med arteriell conduit-teknikker.

« For bruk av hoveddelforlengelsen skal proksimale aortahalser vaere minst
15 mm med en diameter malt fra yttervegg til yttervegg pa 18-32 mm.
Distalt fikseringssted i iliaca-arterien skal vaere storre enn 10 mm i lengde og
7,5-20 mm i diameter (malt fra yttervegg til yttervegg).

For bruk av Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive
innferingssystemer ma du ga gjennom dette heftet med Foresldtte
bruksanvisninger. Fglgende instruksjoner inneholder en grunnleggende
veiledning for plassering av anordningen. Det kan veere nedvendig & variere
felgende prosedyrer. Disse instruksjonene er ment som en hjelpeveiledning
for legen og skal ikke erstatte legens vurdering og bedemmelse.
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Generell bruksinformasjon

Standard teknikker for plassering av arterietilgangshylser, ledekatetre,
angiografikatetre og ledevaiere skal anvendes ved bruk av Zenith AAA
hjelpekomponenter med sine respektive innferingssystemer.

Implantasjon av endovaskulzert implantat er en kirurgisk prosedyre, og
blodtap kan oppsta av ulike arsaker, som sjelden krever inngrep (inkludert
transfusjon) for & unnga uheldige utfall. Det er viktig & overvake blodtap fra
hemostaseventilen gjennom hele prosedyren, men spesielt under og etter
manipulering av den gra posisjoneringsenheten. Hvis blodtapet er betydelig
etter at den gra posisjoneringsenheten er fjernet, skal du vurdere & plassere
en tom formingsballong eller en innferingssystemdilatator innenfor ventilen
for & begrense stremningen.

Avgjerende faktorer for implantasjonen
Bekreft fra planleggingsfasen for implantasjonen at den riktige anordningen
har blitt valgt. Avgjerende faktorer innbefatter:

Valg av femoralarterie til innfering av innferingssystemet.

Vinkling av aortahals, aneurisme og iliacaarterier.

Aortahalsens kvalitet, dersom det benyttes hoveddelforlengelse.
Diametrene pa infrarenal aortahals og distale iliacaarterier.

Avstanden fra nyrearteriene til bifurkasjonen i et tidligere innsatt bifurkert
implantat, dersom det skal benyttes hoveddelforlengelse.

Lengden fra bifurkasjonen pa det tidligere innsatte bifurkerte implantatet
til de interne iliacaarteriene/stedet(stedene) for feste.

Aneurisme(r) som strekker seg inn i iliacaarteriene vil muligvis kreve
spesiell overveielse ved valg av egnet grenseflatested for implantat/arterie.
Graden av vaskuleer forkalkning.

uhwN =
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Klargjering av pasienten
Hvis Zenith AAA hjelpekomponenter brukes som en del av en sekundaer
prosedyre:

. Det henvises til sykehusets protokoller vedrarende anestesi,
antikoagulasjon og overvaking av vitale tegn.

Plasser pasienten pa avbildningsbordet slik at omradet fra aortabuen til de
femorale bifurkasjonene vises.

Blottlegg valgt a. femoralis communis ved bruk av standard kirurgisk
teknikk. Nar det er nedvendig med femoral-til-femoral overkryssing som
del av prosedyren, ber begge aa. femorales communes blottlegges.

. Etabler adekvat proksimal og distal vaskulaer kontroll av utvalgt femoralkar.

N
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MERKNAD: Zenith AAA hjelpekomponenter er utformet for innfering
gjennom en eksponert femoralis communis-arterie pa det valgte
innferingsstedet. Angiografi ved implantatsstedet kan oppnas ved bruk av et
rett angiografikateter innsatt fra den kontralaterale siden, enten ved kirurgisk
blottlegging eller perkutan tilgang.

©w

Punkter de valgte aa. femoralis communis ved bruk av standard teknikk

med en 18 eller 19 UT kaliber (ultratynn) arteriell nal. Etter tilgang til karet,

innfores:

« Ledevaiere - standard 0,035 tommer diameter (0,89 mm), 145 cm lange,
J-spiss eller Bentson ledevaier

« Hylser av formalstjenlig sterrelse (f.eks. 6,0 eller 8,0 French)

« Skyllekatetre (ofte radioopake katetre for storrelsesmaling - f.eks. kateter
for centimeter-storrelsesmaling eller rett skyllekateter)

Gjennomfer angiografi for a fastsla nivaet for nyrearterier, bifurkasjonen pa

tidligere innsatte bifurkerte implantat og iliacabifurkasjoner.

MERKNAD: Hvis fluoroskopvinkling brukes med en vinklet hals, kan det bli
nedvendig a utfere angiogrammer med forskjellige projeksjoner.

o

11.1 Generell br om hjelp
Unoyaktigheter ved valg av stmrrelse eller plassenng av anordningen,
endringer eller anomalier i pasientens anatomi eller komplikasjoner under
inngrepet vil kunne gjere det pakrevd med innsetting av ekstra
endovaskulzere implantater, forlengelser, iliaca-propper og
konverteringsenheter. Uansett hvilken anordning som plasseres, vil de(n)
grunnleggende prosedyren(e) ligne mangvrene som er pakrevd for Zenith
AAA stentimplantater. Det er avgjerende at det opprettholdes tilgang for
ledevaier.

Standard teknikker for plassering av arterietilgangshylser, ledekatetre,
angiografikatetre og ledevaiere skal anvendes ved bruk av Zenith AAA
hjelpekomponenter. Zenith AAA hjelpekomponenter med sine respektive
innforingssystemer er kompatible med ledevaiere med en diameter pa
0,035 tommer (0,89 mm).

11.2 Hoveddelforlengelser
Hoveddelforlengelser (Fig. 2) benyttes til & forlenge den proksimale stammen
pa et endovaskulart implantat in situ.

Forberedelse/skylling av hoveddelforlengelse

. Ta ut den indre stiletten (fra den indre kanylen), kanylebeskyttelsen (fra
den indre kanylen) og fjern dilatatorspissbeskyttelsen (fra dilatatorspissen).
Ta Peel-Away® hylsen av fra baksiden av hemostaseventilen. (Fig. 7)
Loft systemets distale spiss og skyll gjennom stoppekranen pa
hemostaseventilen til vaeske kommer ut fra sideporten naer spissen til
innferingshylsen. (Fig. 8) Fortsett a injisere hele 20 ml skyllelgsning
gjennom anordningen. Avslutt injeksjonen og steng stoppekranen.

MERKNAD: Det blir ofte brukt heparinisert saltlesning til gjennomskylling av
implantatet.

2. Fest sproyten med heparinisert saltlgsning til kanylefestet pa den distale
indre kanylen. Skyll til veesken gar ut av dilatatorspissen. (Fig. 9)

MERKNAD: Nar systemet gjennomskylles, skal systemets distale ende loftes
for 4 lette lufttammingen.

Innsetting og frigjering av hoveddelforlengelsen

. Ledevaieren med J-spiss byttes ut med en stiv ledevaier (AUS2 eller LES),
0,035 tommer (0,89 mm), 260 cm lang, som fores frem gjennom kateteret
og opp til aorta torakalis. Fjern skyllekateteret og hylsen. Oppretthold
ledevaierens posisjon.

Et angiografikateter méa innfores via den kontralaterale femoralarterien og
posisjoneres pa nivaet for det aktuelle implantatstedet.
Innferingssystemet for hoveddelen fgres inn i den ipsilaterale
femoralarterien.

FORSIKTIG: Innfering t for h kan ikke fores
inn gjennom en innferingshylse for hoveddel eller iliaca-ben.
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Fores langsomt fremover til hoveddelforlengelsen er ved stedet for det
patenkte inngrepet. (Fig. 10)

Posisjonen til hoveddelforlengelsen verifiseres for & sikre korrekt forsegling
og forskyvningsmotstand.

Plasseringen verifiseres ved angiografi for a sikre at nyrearteriene fortsatt er
apne og at det er oppnadd korrekt plassering.

FORSIKTIG: Det ma utvises forsiktighet sllk at |kke hoveddellmplantatet
forskyves under plasseringen og anl avh

©w
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7. Frigjer anordningen ved & trekke tilbake hylsen samtidig som den gréa
posisjoneringsanordningen i innferingssystemet stabiliseres. (Fig. 11 og 12)
Fortsett anleggelsen av anordningen til den mest distale stenten er
avdekket. (Fig. 13) Stans tilbaketrekkingen av hylsen.

8. Fjern sikkerhetslasen fra den hvite vaierutlasningsmekanismen. Bruk
gjennomlysning og trekk tilbake og fjern utlgservaieren ved a skyve den



hvite utlgsermekanismen for utlaservaieren av handtaket, og deretter
fjerne den via sporet over den indre kanylen. (Fig. 14)

MERKNAD: Kontakt din lokale Cook-representant for & fa teknisk assistanse
fra en Cook-produktspesialist.

9. Trekk den avsmalnende spissen pa innferingsenheten tilbake gjennom
hoveddelens forlengelsesimplantat og innferingssystemet mens ledevaieren
holdes pa plass. Pase at hoveddelforlengelsen og det endovaskulzere
implantatet ikke forskyves nar innferingssystemet trekkes ut.

Innsetting av formingsballongen for hoveddelforlengelsen
MERKNAD: Det henvises til bruksanvisningen for det enkelte produkt nar det
gjelder informasjon om bruken av anbefalte produkter (oppfert pa side 83).

1. Klargjer formingsballongen pa folgende mate:
« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltvann.
« Fjern all luft fra ballongen.

2. Formingsballongen feres frem over ledevaieren og gjennom
hemostaseventilen pa innferingssystemet for hoveddelforlengelsen til
nivaet for hoveddelforlengelsen.

FORSIKTIG: Ikke fyll ball

3. Formingsballongen ekspanderes innenfor det mest proksimale segmentet
av hoveddelforlengelsen, og deretter det mest distale segmentet av
hoveddelforlengelsen med bruk av fortynnet kontrastmiddel (i henhold til
produsentens anbefaling). (Fig. 15)

PP

i karet

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tom fgr omplassering.

4. Tom formingsballongen helt, fjern den, erstatt den med et
angiografikateter og utfer angiogrammer etter fullfering.

5. Hvis det ikke er behov for andre endovaskuleere mangvrer, fjernes
eventuelle hylser, vaiere og katetre. Reparer karene og lukk pa standard
kirurgisk mate.

11.3 lliaca-ben og iliaca-benforlengelser

lliaca-benforlengelser (Fig. 4) brukes til & forlenge de distale iliaca-bena
og/eller legge en bro til et endovaskulaert implantat in situ. Dersom en
forlengelse av et iliaca-ben ikke er tilgjengelig, kan det benyttes et iliaca-ben
(Fig. 3). Hvis det brukes en iliaca-ben/iliaca-benforlengelse som en del av
primaer reparasjon, kan innferingssystemet for iliaca-ben/iliaca-benforlengelse
innfares gjennom en eksisterende in situ innferingssystemhylse 18, 20 eller

22 French.

Forberedelse/skylling av iliaca-benforlengelse

. Ta vekk transportstiletten med den svarte muffen (fra den indre
kanylen), kanylebeskyttelsesroret (fra den indre kanylen) og
dilatatorspissbeskyttelsen (fra dilatatorspissen). Fjern Peel-Away-hylsen fra
baksiden av hemostaseventilen. (Fig. 16) Loft systemets distale spiss og
skyll gjennom stoppekranen pa hemostaseventilen til vaeske kommer ut fra
sideporten naer spissen til innfaringshylsen. (Fig. 8) Fortsett & injisere hele
20 ml skyllelgsning gjennom anordningen. Avslutt injeksjonen og steng
stoppekranen.

MERKNAD: Det blir ofte brukt heparinisert saltlesning til gjennomskylling av
implantatet.

2. Fest sprayten med heparinisert saltlgsning til kanylefestet pa den distale
indre kanylen. Skyll til veesken gar ut av dilatatorspissen. (Fig. 9)

MERKNAD: Nér systemet gjennomskylles, skal systemets distale ende loftes
for & lette lufttemmingen.

Innsetting og frigjering av iliaca-benforlengelse

. Ledevaieren med J-spiss byttes ut med en stiv ledevaier (AUS2 eller LES),
0,035 tommer (0,89 mm), 260 cm lang, som fares frem gjennom kateteret
og opp til aorta torakalis. Fjern skyllekateteret og hylsen. Oppretthold
ledevaierens posisjon.

. Innfaringssystemet for iliaca-benforlengelsen fgres inn i arterien.

MERKNAD: Hvis innfaringssystemet for hoveddelen til Zenith Flex AAA
endovaskulart implantat brukes for a fere inn iliaca-benforlengelsen,
kontroller at Captor® hemostaseventil er i “apen” posisjon fer innfering og
anleggelse av iliaca-benforlengelsen.

N

3. Feres langsomt fremover til iliaca-benforlengelsen er ved stedet for det
aktuelle inngrepet. (Fig. 17) Pase at korrekt plassering oppnas. Verifiser
passende overlapping av stentimplantatet slik at korrekt forsegling og
forskyvningsmotstand sikres.

4. Plasseringen verifiseres med angiografi for a sikre at de interne iliacaarterier
opprettholder gjennomgaende &pning.

5. Frigjer anordningen ved & trekke tilbake hylsen samtidig som den gra
posisjoneringsanordningen i innferingssystemet stabiliseres.

(Fig. 11 09 18)

MERKNAD: Hvis det brukes iliaca-ben, kontroller at Captor hemostaseventilen
pé innferingshylsen for iliaca-benet er satt i dpen stilling. (Fig. 34)

6. Fortsett a frigjore anordningen til den distale stenten er avdekket. (Fig. 19)
Stans tilbaketrekkingen av hylsen.

7. Trekk den avsmalnende spissen pé innferingsenheten tilbake gjennom
iliaca-benforlengelsen og innferingssystemet mens ledevaieren holdes
pé plass. Pase at det endovaskulaere implantatet ikke forskyves nar
innfgringssystemet trekkes ut.

Innsetting av formingsballongen for iliaca-benforlengelsen
MERKNAD: Det henvises til bruksanvisningen for det enkelte produkt nar det
gjelder informasjon om bruken av anbefalte produkter (oppfert pa side 83).

. Klargjer formingsballongen pa folgende mate:
« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltvann.
« Fjern all luft fra ballongen.

. For formingsballongen fremover over ledevaieren og gjennom
hemostaseventilen til det mest proksimale segmentet av iliaca-
benforlengelsen.

FORSIKTIG: Ikke fyll ball
3. Ekspander formingsballongen innenfor det mest proksimale segmentet og

deretter det mest distale segmentet av iliaca-benforlengelsen med bruk av
fortynnet kontrastmiddel (i henhold til produsentens anbefaling). (Fig. 20)
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FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tom fer omplassering.

4. Tom formingsballongen helt, fjern den, erstatt den med et
angiografikateter og utfer angiogrammer etter fullfering.

5. Hvis det ikke er behov for andre endovaskulaere manevrer, fjernes
eventuelle hylser, vaiere og katetre. Reparer karene og lukk pa standard
kirurgisk mate.

11.4 Konverteringsenhet

Konverteringsenhetene kan benyttes til & konvertere et bifurkert implantat til
et aorto-uni-iliakalt implantat om nedvendig (f.eks. tilfeller av type IIl
endolekkasje, okklusjon av lem eller uoppnaelig kanulering av kontralateral
lem). (Fig. 5)

Forberedelse/skylling av konverteringsenheten

1. Ta ut den indre stiletten (fra den indre kanylen), kanylebeskyttelsen (fra
den indre kanylen) og fjern dilatatorspissbeskyttelsen (fra dilatatorspissen).
Ta Peel-Away hylsen av fra baksiden av hemostaseventilen. (Fig. 16)
Loft systemets distale spiss og skyll gjennom stoppekranen pa
hemostaseventilen til vaeske kommer ut fra sideporten nzer spissen til
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innferingshylsen. (Fig. 8) Fortsett & injisere hele 20 ml skyllelesning
gjennom anordningen. Avslutt injeksjonen og steng stoppekranen.

MERKNAD: Det blir ofte brukt heparinisert saltlesning til gjennomskylling av
implantatet.

2. Fest spreyten med heparinisert saltlasning til kanylefestet pa den indre
kanylen. Skyll til veesken gar ut av dilatatorspissen. (Fig. 9)

MERKNAD: Nér systemet gjennomskylles, skal systemets distale ende loftes
for a lette luftteammingen.

Innsetting og anleggelse av konverteringsenhet

1. Ledevaieren med J-spiss byttes ut med en stiv ledevaier (AUS2 eller LES),
0,035 tommer (0,89 mm), 260 cm lang, som fares frem gjennom kateteret
og opp til aorta torakalis. Fjern skyllekateteret og hylsen. Oppretthold
ledevaierens posisjon.

2. For innfaringssystemet for konverteringsenheten inn i arterien.

FORSIKTIG: Innfgringssystemet for konverteringsenheten kan ikke
innfores gjennom en innferingshylse for hoveddel eller iliaca-ben.

3. For den langsomt fremover til konverteringsenheten er ved stedet
for det aktuelle inngrepet. (Fig. 21) Verifiser passende overlapping av
stentimplantatet slik at korrekt forsegling og forskyvningsmotstand sikres.
De to proksimale stentene skal plasseres i hoveddelimplantatet, og de to
distale stentene skal plasseres i det ipsilaterale benet.

4. Frigjer anordningen ved & trekke tilbake hylsen samtidig som den gré&
posisjoneringsanordningen i innferingssystemet stabiliseres.
(Fig. 11 og 22)

5. Fortsett & frigjere anordningen til den distale stenten er avdekket. (Fig. 23)

6. Den avsmalnende spissen pa innfaringsenheten trekkes tilbake gjennom
konverteringsimplantatet og innferingssystemet samtidig som ledevaieren
holdes i samme posisjon. Pase at det endovaskulzere implantatet ikke
forskyves nar innforingssystemet trekkes ut.

Innsetting av formingsballongen for konverteringsenheten

MERKNAD: Det henvises til bruksanvisningen for det enkelte produkt nar det
gjelder informasjon om bruken av de anbefalte produkter (Se avsnitt 10.4,
Anbefalte materialer)

. Klargjer formingsballongen pa falgende mate:
« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltvann.
« Fjern all luft fra ballongen.

. For formingsballongen fremover over ledevaieren og gjennom
hemostaseventilen til det mest proksimale segmentet av
konverteringsenheten.

FORSIKTIG: Ikke fyll ball

3. Ekspander formingsballongen innenfor det mest proksimale segmentet og
deretter det mest distale segmentet av konverteringsenheten med bruk av
fortynnet kontrastmiddel (i henhold til produsentens anbefaling). (Fig. 24)
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FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tom fgr omplassering.

4. Tom formingsballongen helt, fjern den, erstatt den med et
angiografikateter og utfer angiogrammer etter fullfering.

5. Hvis det ikke er behov for andre endovaskulaere mangvrer, fiern eventuelle
hylser, vaiere og katetre. Reparer karene og lukk pa standard kirurgisk mate.

11.5 lliaca-propp
lliaca-proppen (Fig. 6) brukes til & okkludere en iliacaarterie, typisk sammen
med femoral-til-femoral overkryssingsprosedyre.

Forberedelse/skylling av iliaca-propp

1. Ta vekk transportstiletten med den svarte muffen (fra den indre
kanylen). Fjern Peel-Away-hylsen fra baksiden av hemostaseventilen.
(Fig. 25) Loft systemets distale spiss og skyll gjennom stoppekranen
pa hemostaseventilen til veeske kommer ut fra sideporten naer spissen
til innferingshylsen. (Fig. 26) Fortsett a injisere hele 20 ml skyllelasning
gjennom anordningen. Avslutt injeksjonen og steng stoppekranen.

MERKNAD: Det blir ofte brukt heparinisert saltlesning til gjennomskylling av
implantatet.

2. Spreyten med heparinisert saltvannsopplesning festes til stoppekranen pa
Tuohy-Borst-sidearmen. Skyll til vaesken gar ut av dilatatorspissen. (Fig. 27)
Avslutt injeksjonen og steng stoppekranen.

MERKNAD: Hvis det kommer vaeske ut av Tuohy-Borst-adapteren ma denne
strammes og skyllingen settes i gang igjen som beskrevet.

MERKNAD: Nar systemet gjennomskylles, skal systemets distale ende loftes
for 4 lette lufttammingen.

Plassering av iliaca-propp

1. Utfor en angiografi for & fastsla om iliaca-proppen er korrekt plassert (under
aortabifurkasjonen og over iliacabifurkasjonen).

2. Ledevaieren med J-spiss byttes ut med en stiv ledevaier (AUS2 eller LES),
0,035 tommer (0,89 mm), minst 145 cm lang, som fores frem gjennom
kateteret og over aortabifurkasjonen. Det ma utvises varsomhet slik at
tidligere innsatte implantater ikke forstyrres.

3. Innferingssystemet fores inn over vaieren inn i femoralarterien. (Fig. 28)

4. Innferingssystemet fores frem til tilsiktet posisjon i arteria iliaca communis.

5. Bruk en handinjeksjon med en 20 ml-sproyte for & utfere angiografi
gjennom Tuohy-Borst-sidearmen for & bekrefte posisjonen til iliaca-
proppen i forhold til den interne iliaca-arterien.

FORSIKTIG: Oppretthold ledevaierens posisjon under innsetting av
innforingssystemet.

MERKNAD: lliaca-proppen sutureres til den gra posisjoneringsenheten, som
gjor det mulig & omplassere iliaca-proppen inne i karet.

Frigjering av iliaca-propp
1. Posisjonen til ledevaieren inni iliaca-arterien verifiseres. Frigjor
iliaca-proppen ved a trekke hylsen tilbake samtidig som den gra
posisjoneringsenheten i innferingssystemet stabiliseres. Hylsen trekkes
tilbake til iliaca-proppen er avdekket. (Fig. 29 og 30) Stopp tilbaketrekning
av hylsen.
Lasne iliaca-proppen fra den gra posisjoneringsenheten ved & skru av
utleservaierens utleserknapp og deretter trekke knappen helt tilbake.
(Fig. 31 0g 32)
Bruk en handinjeksjon med en 20 ml-sproyte for & utfere angiografi
gjennom Tuohy-Borst-sidearmen pa innfaringssystemet for a bekrefte
posisjonen til iliaca-proppen i forhold til den interne iliaca-arterien.
. Trekk tilbake ledevaieren mens den gré posisjoneringsenheten holdes
pa plass. Pass pa at det endovaskulzere implantatet ikke forskyves nar
ledevaieren trekkes ut.
. Trekk den gra posisjoneringsenheten sakte ut. Pase at det endovaskulaere
implantatet ikke forskyves nar den gra posisjoneringsenheten trekkes ut.
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Innsetting av formingsballongen for iliaca-propp (valgfritt)

MERKNAD: Utvidelseslengden til Zenith AAA iliaca-proppen er 30 mm. For &
unnga fylling av formingsballongen utenfor det distale aspektet til proppen
ber ballongen passe innenfor proppens utvidelseslengde.

1. Klargjer formingsballongen pa folgende mate:
« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltvann.
- Fjern all luft fra ballongen.

2. Ledevaieren med J-formet spiss settes inn pa nytt. Ledevaieren fores
fremover til den svinger inni kroppen til iliaca-proppen. Formingsballongen



fores fremover over ledevaieren og gjennom hemostaseventilen inn i iliaca-
proppen.
FORSIKTIG: Ikke fyll ball

PIRPR

i karet

3. Ekspander formingsballongen innenfor iliaca-proppen med bruk av
fortynnet kontrastmiddel (i henhold til produsentens anbefaling). (Fig. 33)

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tom fer omplassering.

4. Tom formingsballongen helt, fjern den, erstatt den med et
angiografikateter og utfer angiogrammer etter fullfering for & bekrefte
riktig okklusjon av den relevante arteria iliaca communis.

Femoral-til-femoral overkryssing

Utfer femoral-til-femoral overkryssing pa standard kirurgisk vis for &

revaskularisere det kontralaterale lemmet. Reparer karene og lukk pa standard

kirurgisk mate.

12 RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV
OPPFOLGING

For informasjon om retningslinjer for avbildning og postoperativ oppfelging
henvises det til bruksanvisningen for Zenith Flex AAA endovaskulaert implantat.
Det finnes et tilgjengelig eksemplar pa nettet pd www.cookmedical.com.

12.1 Generelt

« Langtidsf q ul | med sekund.
kul der det brukes tllleggskomponenter, har
enna ikke blitt Alle p bor fa kjed om at
endovaskulaer behandling krever | g, reg g oppfalging for &
vurdere helsen og hvordan det end impl fungerer.

Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkas;e, aneurismer som
forstarres eller endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere
implantatet) ber fa gkt oppfelging. Pasienter ber informeres om viktigheten
av & overholde oppfelgingsprogrammet, bade i det forste &ret og med érlige
mellomrom deretter. Pasienter bgr informeres om at regelmessig og
konsekvent oppfalging er en meget viktig del av & sikre den fortsatte
sikkerheten og effektiviteten til endovaskulaer behandling av AAA-er.

« Legen ma vurdere den enkelte pasient og foreskrive oppfglging i forhold til
behovet og situasjonen for den enkelte pasient. Minstekravet til oppfglging
av pasienter (beskrevet i bruksanvisningen for Zenith Flex AAA
endovaskulzert implantat) skal felges, selv ved fraveer av kliniske symptomer
(f.eks. smerter, nummenhet, svakhet). Pasienter med spesifikke kliniske funn
(f.eks. endolekkasje, forstorrede aneurismer, eller endringer i strukturen eller
posisjonen til stentimplantatet) ber oppfelges med hyppigere intervaller.

- Arlig avbildningsoppfelging ber omfatte abdominale rentgenbilder og
CT-undersokelser bade med og uten kontrastmiddel. Hvis
nyrekomplikasjoner eller andre faktorer forhindrer bruk av
avbildningskontrastmidler, kan det brukes abdominale rgntgenbilder,
CT-skanning uten kontrastmiddel og dupleksultralyd.

« Kombinasjonen av CT-avbildning bade med og uten kontrastmiddel gir
informasjon om endring i aneurismens diameter, endolekkasje, apning,
buktninger, progressiv sykdom, fiksasjonslengde og andre morfologiske
endringer.

« Rentgenbildene av abdomen gir informasjon om hvorvidt anordningen
fortsatt er hel (f.eks. atskillelse mellom komponenter, stentfraktur).

« Avbildning med dupleksultralyd kan gi informasjon om endring i
aneurismens diameter, endolekkasje, apning, buktninger og progressiv
sykdom. | dette tilfelle bor det utfores en CT-skanning uten kontrastmiddel
til bruk sammen med ultralyden. Ultralyd kan vaere en mindre palitelig og
mindre sensitiv diagnostisk metode sammenlignet med CT.

- Minstekravene til avbildningsoppfelging for pasienter med Zenith AAA
stentimplantat er beskrevet i bruksanvisningen for Zenith (Flex) AAA
endovaskulaert implantat, som finnes pa www.cookmedical.com. Pasienter
som har behov for mer oppfelging ber f& interimsevalueringer.

12.2 MR-informasjon

MR-sikkerheten og kompatibiliteten for Zenith AAA hjelpekomponenter er
basert pa MR-sikkerheten og kompatibiliteten for Zenith AAA endovaskuleert
implantat, som er fremstilt av stenter av det samme metallet.

Ikke-klinisk testing har demonstrert at Zenith AAA endovaskulzert implantat
er MR Conditional (MR-sikker nar visse betingelser oppfylles). En pasient med
dette endovaskulaere implantatet kan trygt skannes umiddelbart etter
plassering under felgende forhold:

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller mindre
« Hoyest romlig magnetisk gradientfelt pd 720 gauss/cm

Det ble utfert ikke-klinisk testing i et MR-system pé 3,0 Tesla (General Electric
Excite) med et maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm malt
med et gaussmeter pa stedet for det statiske magnetfeltet relevant for
pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller
annen person).

MR-relatert oppvarming

Zenith AAA hjelpekomponenter og Zenith AAA endovaskulzere implantater er
konstruert av lignende materialer og kan derfor sammenlignes med hensyn
til MR-relatert oppvarming.

Systemer pad 1,5 tesla:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens)

| ikke-klinisk testing dannet Zenith AAA endovaskulaert implantat en
temperaturgkning p& mindre enn eller lik 1,4 °C ved en MR-systemrapportert
helkropps spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,8 W/kg i 15 minutter med
MR-skanning i en 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom,
Numaris/4-programvare, versjon Syngo MR 2002B DHHS MR-skanner. Den
maksimale helkropps gjennomsnittlige spesifikke absorpsjonsraten (SAR) var
2,8 W/kg, noe som tilsvarer en verdi malt med kalometri pa 1,5 W/kg.

Systemer pa 3,0 tesla:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens)

I ikke-klinisk testing dannet Zenith AAA endovaskulart implantat en
temperaturgkning p& mindre enn eller lik 1,9 °C ved en MR-systemrapportert
helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3,0 W/kg i

15 minutters MR-skanning i en 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare, G3.0-052B-
programvare MR-skanner. Den maksimale helkropps gjennomsnittlige
spesifikke absorpsjonsraten (SAR) var 3,0 W/kg, som tilsvarer en kalorimetrisk
malingsverdi pa 2,8 W/kg.

Bildeartefakt

Bildeartefaktet strekker seg gjennom den anatomiske regionen med
anordningen, og hindrer visningen av de umiddelbart tilgrensende
anatomiske strukturene innenfor ca. 20 cm for anordningen, sé vel som hele
anordningen og dens lumen, nar den ble skannet under ikke-klinisk testing
med sekvensen: Hurtig spinnekko med 3,0 tesla pa MR-systemet Excite fra
GE Healthcare med programvaren G3.0-052B med en RF-kroppskveil.

For alle skannere opplgses bildeartefakten etter som avstanden fra
anordningen til interesseomradet gker. MR-skanninger av hodet og halsen og
underekstremiteter kan oppnas uten bildeartefakt. Det kan forekomme
bildeartefakter ved skanninger av den abdominale regionen og
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overekstremitetene, avhengig av avstanden fra anordningen til
interesseomradet.

Klinisk informasjon om sytten pasienter som ble MR-skannet etter implantasjon
av stentimplantat, er tilgjengelig. Det er ikke rapportert om ugnskede hendelser
eller problemer med anordningen hos disse pasientene pga. MR-skanningen. |
tillegg har det blitt implantert godt over 100 000 Zenith AAA endovaskulaere
implantater over hele verden, og ingen ugnskede hendelser eller problemer
med anordningen er rapportert som et resultat av MR.

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa felgende mater:

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

Telefon:  +1-888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1-209-669-2450

Internett: www.medicalert.org

12.3 Ytterligere kontroll og behandling
Ytterligere kontroll og mulig behandling anbefales for:

« Aneurismer med type | endolekkasje

« Aneurismer med type Il endolekkasje

« Aneurismeforstarrelse, >5 mm av maksimal diameter (uansett
endolekkasjestatus)

« Forskyvning

« Utilstrekkelig forseglingslengde

Vurdering av reintervensjon eller konvertering til dpen reparasjon skal
innbefatte behandlende leges vurdering av den individuelle pasientens
komorbiditeter, forventet levealder og pasientens personlige valg. Pasientene
ber informeres om mulig behov for etterfelgende nye inngrep, deriblant
kateterbasert og apen kirurgisk konvertering etter innsetting av
endovaskulaert implantat.

13 INFORMASJON FOR SPORING AV PASIENT

I'tillegg til denne bruksanvisningen, leveres Zenith AAA hjelpekomponenter
med sine respektive innforingssystemer med et skjema til sporing av
anordningen, som sykehuspersonalet ma fylle ut og sende til Cook for a
kunne spore alle pasienter som far Zenith AAA hjelpekomponenter (i samsvar
med amerikansk lovgivning).

ELEMENTY POMOCNICZE ZENITH® AAA

Nalezy doktadnie przeczytac cata instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji,
ostrzezen i przestrég moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw
chirurgicznych lub zranienia pacjenta.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

PRZESTROGA: Cata zawartos¢ torebki zewnetrznej (w tym system
wprowadzajacy oraz stent-grafty wewnatrznaczyniowe) dostarczana jest
jako sterylna, wylacznie do jednorazowego stosowania.

Dla linii produktéw firmy Zenith istnieja cztery odpowiednie sugerowane
instrukcje uzycia. Niniejsza publikacja zawiera sugerowanga instrukcje uzycia
elementéw pomocniczych stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA
(przedtuzenia gtéwnego trzonu, odnogi biodrowej, przedtuzenia odnogi
biodrowej, konwertera i wtyku biodrowego). Informacje dotyczace innych
elementdéw stent-graftu Zenith znajduja sie w odpowiednich sugerowanych
instrukcjach uzycia:

- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA (gtéwny trzon, odnogi
biodrowe, przedtuzenie odnogi biodrowej, przedtuzenie gtéwnego trzonu,
konwerter i urzadzenie zamykajace stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith AAA);

- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Flex® AAA (gtéwny trzon i odnogi
biodrowe stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Flex AAA);

« Stent-graft pomocniczy Zenith Renu® AAA (konfiguracje przedtuzenia
gtéwnego trzonu i konwertera); i

+ Cewnik balonowy Coda®.

1 OPIS URZADZENIA

1.1 Elementy pomocnicze Zenith AAA

Elementy pomocnicze Zenith AAA obejmuja przedtuzenia gtéwnego trzonu,
odnogi biodrowe, przedtuzenia odnogi biodrowej, konwertery i wtyki
biodrowe. (Rys. 1) Elementy te sg wykonane z tych samych materiatéw, co
gtéwne moduty stent-graftu. Wszystkie moduty sg wykonane z tkaniny
poliestrowej o petnej grubosci, przyszytej do samorozprezajacych sie stentéw
Cook-Z°® ze stali nierdzewnej szwem z plecionki poliestrowej i monofilamentu
polipropylenowego. Moduty te sg catkowicie stentowane w celu zapewnienia
stabilnosci i sity rozprezajacej, niezbednej do otwarcia $wiatta stent-graftu
podczas jego rozprezania. Dodatkowo stenty Cook-Z zapewniaja niezbedne
szczelne przyleganie stent-graftu do Sciany naczynia. Przedtuzenia gtéwnego
trzonu aortalnego, odnogi biodrowe i przedtuzenia odnég biodrowych
mozna stosowac w celu uzyskania dodatkowej dtugosci odpowiadajacych im
czedci stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Konwertery i wtyki biodrowe
mozna w razie potrzeby stosowac do zmiany stent-graftu rozwidlonego w
stent-graft aortalno-jednobiodrowy (np. przypadki przecieku wewnetrznego
typu lll, zamkniecie odgatezienia lub brak mozliwosci wykonania kaniulacji
odgatezienia przeciwstronnego).

1.2y pod ia pr trzonu

Przedtuzenia gtéwnego trzonu korzystajq z systemdéw wprowadzajacych
H&L-B One-Shot o rozmiarze 18 F lub 20 F. (Rys. 2) System wprowadzajacy
przedtuzenia gtéwnego trzonu zawiera pojedynczy mechanizm uwalniajacy
drut zwalniajacy. W odréznieniu od systemu podawania gtéwnego trzonu
Zenith AAA, do koricowki rozszerzacza nie jest dotaczona nasadka koricowki,
gdyz element stuzacy do przedtuzania gtéwnego trzonu nie zawiera
niepokrytego stentu nadnerkowego z haczykami. Rozprezenie przedtuzenia
gtéwnego trzonu nastepuje w wyniku wycofania koszulki i usuniecia
dystalnego drutu zwalniajacego.

1.3 System podawania odnogi biodrowej

Odnogi biodrowe stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA sg
dostarczane wstepnie zatadowane na system wprowadzania Z-Trak. (Rys. 3)
System podawania zapewnia fatwos¢ uzycia i minimalizacje przygotowan.
System wprowadzania stent-graftu odnogi biodrowej korzysta z systemu
wprowadzania Z-Trak o rozmiarze 14 F lub 16 F. Wszystkie systemy pasuja do
prowadnika o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm). Celem uzyskania dodatkowej
hemostazy mozna luzowac¢ lub zaciska¢ zastawke hemostatyczna Captor.
Rozprezenie nastepuje w wyniku wycofania koszulki.
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1.4 Sy p ia pr gi biodrowej

Przedtuzenia odnogi biodrowej sg rozprezane za pomoca systemow
wprowadzajacych H&L-B One-Shot w rozmiarach 14 F, 16 F i 18 F. (Rys. 4) Te
systemy podawania nie maja mechanizmu uwalniajacego drut zwalniajacy ani
zespotu nasadki koricéwki. Rozprezenie nastepuje w wyniku wycofania koszulki.
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1.5 pod ial
Konwertery korzystajg z systeméw wprowadzajacych H&L-B One-Shot w
rozmiarach 18 F i 20 F. (Rys. 5) System wprowadzajacy konwerter nie ma
mechanizmu uwalniajacego drut zwalniajacy ani zespotu nasadki korcowki.
Rozprezenie konwertera nastepuje w wyniku wycofania koszulki.
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1.6 System podawania wtyku biodrowego

Wtyki biodrowe sa wstepnie zatadowane na systemy wprowadzajgce H&L-B
One-Shot w rozmiarach 14 F i 16 F. (Rys. 6) System podawania wtyku
biodrowego zawiera pojedynczy mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy.
Rozprezenie wtyku biodrowego nastepuje w wyniku wycofania koszulki i
usuniecia drutu zwalniajacego.

2WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Elementy pomocnicze Zenith AAA z ich odpowiednimi systemami
wprowadzania sg wskazane do stosowania ze stent-graftem Zenith AAA
podczas zabiegu poczatkowego albo wtérnego u pacjentéw posiadajacych
odpowiedni dostep biodrowo-udowy, zgodny z wymaganymi systemami
wprowadzania.

3 PRZECIWWSKAZANIA
Elementy pomocnicze Zenith AAA sg przeciwwskazane w nastepujacych
przypadkach:

« Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub alergia na stal nierdzewna,
poliester, stop lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen lub ztoto.

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

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

4.1 Ogélne

« Nalezy doktadnie przeczytac cafg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji,
ostrzezen i przestrog moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub
zranienia pacjenta.

« Podczas wszczepiania lub procedur powtérnej interwencji zawsze musi by¢
dostepny wykwalifikowany zespét chirurgéw, na wypadek koniecznosci
przejscia do otwartej operacji naprawczej.

« Elementy pomocnicze Zenith AAA z ich odpowiednimi systemami
wprowadzania powinny by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy i zespoty
przeszkolone w interwencyjnych technikach naczyniowych (z uzyciem
cewnika i chirurgicznych) oraz w zakresie stosowania tych urzadzen.
Konkretne wymagania dotyczace szkolenia s opisane w rozdziale 10.1,
Szkolenie lekarza.

« Po wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym nalezy wziaé pod uwage
dodatkowe interwencje wewnatrznaczyniowe lub przejécie do standardowe;j
otwartej operacji chirurgicznej, jesli u pacjenta wystapi powiekszanie sie
tetniaka, niedopuszczalne zmniejszenie dtugosci mocowania (zachodzenia
na siebie naczynia i elementéw stent-graftu) i/lub przeciek wewnetrzny.
Zwiekszenie sie wielkosci tetniaka i/lub utrzymujacy sie przeciek
wewnetrzny lub migracja moze prowadzi¢ do pekniecia tetniaka.

« Pacjenci, u ktorych wystepuje zmniejszony przeptyw krwi przez odgatezienie
stent-graftu i/lub przecieki, moga wymagac wtornej interwencji lub zabiegu
chirurgicznego.

« Elementy pomocnicze Zenith AAA nie zostaty ocenione pod katem
stosowania ze stent-graftami innymi niz stent-grafty Zenith AAA.

4.2 Wybor pacjentéw, leczenie i kontrola po zabiegu
« Przedtuzenie gtéwnego trzonu Zenith AAA jest wskazane do leczenia szyi

aorty o srednicy nie mniejszej niz 18 mm i nie wigkszej niz 32 mm.

Przedtuzenie gtéwnego trzonu Zenith AAA jest wskazane do leczenia

proksymalnej szyi aorty (dystalnej w stosunku do najnizszej tetnicy

nerkowej) o dtugosci co najmniej 15 mm. Wymagane jest, aby miejsce
mocowania dystalnego w tetnicy biodrowej miato dtugos¢ wieksza niz

10 mm i $rednice 7,5-20 mm (mierzona od $ciany zewnetrznej do $ciany

zewnetrznej). Takie pomiary w celu doboru rozmiaru sg decydujace dla

wykonania naprawczego zabiegu wewnatrznaczyniowego.
+ Do wprowadzenia urzadzenia do uktadu naczyniowego wymagany jest

odpowiedni dostep biodrowy lub udowy.
« Kluczowe elementy anatomiczne, ktére moga utrudnia¢ udane wytaczenie
tetniaka obejmuja znaczne nachylenie katowe szyi proksymalnej (>60 stopni
dla szyi podnerkowej w stosunku do osi tetniaka aorty brzusznej lub
>45 stopni dla szyi nadnerkowej w stosunku do najblizszej szyi
podnerkowej); krotka proksymalna szyje aorty (<15 mm); ksztatt
odwrdconego lejka (zwiekszenie $rednicy o ponad 10% na odcinku 15 mm
dtugosci proksymalnej szyi aorty); krétkie miejsce mocowania dystalnego
(<10 mm) oraz okrezng zakrzepice i/lub zwapnienie w miejscach implantacji
w tetnicy, a konkretnie na powierzchni styku proksymalnej szyi aorty i
dystalnej tetnicy biodrowej. W przypadku obecnosci ograniczern
anatomicznych, dla zapewniania odpowiedniego uszczelnienia i
zamocowania konieczna by¢ moze dtuzsza szyja. Nieregularne zwapnienie i/
lub blaszka miazdzycowa mogg pogorszy¢ mocowanie i szczelnos¢ miejsc
wszczepienia. Szyje wykazujace te zasadnicze cechy anatomiczne moga by¢
bardziej podatne na przemieszczenie stent-graftu.
Srednica naczynia dostepowego (mierzona od $ciany wewnetrznej do $ciany
wewnetrznej) i jego morfologia (minimalna kretos¢, choroba zarostowa i/lub
zwapnienie) powinny odpowiadac technikom dostepu naczyniowego i
systemom podawania wykorzystujagcym naczyniowa koszulke
wprowadzajaca o profilu od 14 F do 20 F. Naczynia o znacznych
zwapnieniach, zaro$niete, krete lub wyscielone skrzeplinami mogg
uniemozliwi¢ umieszczenie elementéw pomocniczych i/lub moga zwiekszyc¢
ryzyko zatorowosci. W celu osiggniecia powodzenia zabiegu, u niektérych
pacjentéw konieczne moze by¢ zastosowanie techniki protezy naczyniowej.
Przed wyborem przedtuzenia gtéwnego trzonu nalezy oceni¢ rozmiar juz
zatozonego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA.

« Uzycie przedtuzenia gtéwnego trzonu o dtugosci 58 mm nalezy rozwazyc¢
wytacznie, jesli dlugos¢ od najnizszej tetnicy nerkowej do rozwidlenia juz
zatozonego stent-graftu wynosi >65 mm dla stent-graftow gtéwnego
trzonu TFB (stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA) i >73 mm dla
stent-graftéw gtéwnego trzonu TFFB (stent-graft wewngtrznaczyniowy
Zenith Flex AAA). Nieprzestrzeganie tej zasady stosowania urzadzenia
moze spowodowac zwiekszone ryzyko niezamierzonego zamkniecia
tetnic nerkowych.

« Uzycie przedtuzenia gtéwnego trzonu o dtugosci 73 mm nalezy rozwazy¢
wylacznie, jedli dlugosc od najnizszej tetnicy nerkowej do rozwidlenia juz
zatozonego stent-graftu wynosi >86 mm dla stent-graftéw gtéwnego
trzonu TFFB (stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Flex AAA).
Nieprzestrzeganie tej zasady stosowania urzadzenia moze spowodowac
zwiekszone ryzyko niezamierzonego zamknigcia tetnic nerkowych.

Elementy pomocnicze Zenith AAA z ich odpowiednimi systemami
wprowadzania nie s zalecane u pacjentéw, ktdrzy nie toleruja srodkow
kontrastowych niezbednych do wykonania srédoperacyjnych i
pooperacyjnych obrazowych badan kontrolnych. Wszyscy pacjenci powinni
by¢ $cisle monitorowani i kontrolowani okresowo pod katem zmian stanu
choroby oraz integralnosci endoprotezy.

Elementy pomocnicze Zenith AAA z ich odpowiednimi systemami
wprowadzania nie sg zalecane u pacjentéw, ktérych waga i/lub rozmiary
ciata moga utrudnic lub uniemozliwi¢ wykonanie niezbednych badan
obrazowych.

Niemoznos¢ utrzymania droznosci co najmniej jednej tetnicy biodrowej
wewnetrznej lub zamknigcie niezbednej tetnicy krezkowej dolnej moze
zwigkszyc¢ ryzyko niedokrwienia miednicy/jelita.

Liczne, szerokie i drozne tetnice ledzwiowe, skrzeplina przyscienna i drozna
tetnica krezkowa dolna mogg predysponowac pacjenta do przeciekow
wewnetrznych typu Il. Pacjenci z koagulopatiami niepodlegajacymi korekgji
moga réwniez by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko przecieku wewnetrznego
typu Il lub powikfan krwotocznych.

87

« Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ elementéw pomocniczych Zenith AAA zich
odpowiednimi systemami wprowadzania nie zostaty ocenione w
populacjach pacjentéw wymienionych ponizej:

« urazowe uszkodzenie aorty

« tetniaki saczace, zagrazajace peknieciem lub pekniete

« tetniaki mykotyczne

- tetniaki rzekome powstate po uprzednim umieszczeniu stent-graftu

« rewizja uprzednio umieszczonych stent-graftéw wewnatrznaczyniowych

- koagulopatia nie poddajaca sie korekji

- niezbedna tetnica krezkowa

« genetyczna choroba tkanki facznej (np. zespét Marfana lub Ehlersa-
Danlosa)

« wspotwystepowanie tetniakow aorty piersiowej lub piersiowo-brzusznej

« czynne zakazenia uktadowe

« kobiety ciezarne lub karmiace piersia

« pacjenci z chorobliwg otytoscig

- wiek ponizej 18 lat

« PomysIny dobér pacjentéw wymaga specyficznego obrazowania i
doktadnych pomiaréw, patrz rozdziat 4.3, Techniki pomiaréw
przedoperacyjnych i obrazowanie.

« Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i $rednice urzadzen
koniecznych do dokoriczenia procedury, szczegéInie wtedy, gdy
przedoperacyjne pomiary planowania (Srednic i dtugosci leczniczych) nie sg
pewne. Takie podejscie umozliwia wigksza elastycznos¢ podczas operacji,
pozwalajaca na uzyskanie optymalnych rezultatéw zabiegu.

4.3 Techniki pomiaréw przedoperacyjnych i obrazowanie

« Niewykonanie niekontrastowego obrazowania TK moze spowodowac btad
oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy biodrowej lub aorty, co moze
uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i uzyskanie
szczelnosci.

« Obrazowanie przedoperacyjne o grubosci rekonstrukcji >3 mm moze
spowodowac nieoptymalny dobdr rozmiaru urzadzenia lub
niedoszacowanie zwezen ogniskowych w TK.

« Doswiadczenie kliniczne wykazuje, ze opcja obrazowania stanowczo
zalecang celem doktadnej oceny anatomii pacjenta przed leczeniem
elementami pomocniczymi Zenith AAA jest wzmocniona kontrastem
spiralna tomografia komputerowa (angio-TK) z rekonstrukcjg 3-D. W
przypadku, gdy wzmacniana kontrastem spiralna CTA z rekonstrukcja 3-D
jest niedostepna, pacjenta nalezy odesta¢ do osrodka dysponujacego takimi
mozliwosciami.

« Klinicysci zalecaja takie ustawienie ramienia C aparatu rentgenowskiego
podczas wykonywania angiografii podczas zabiegu, aby byty dobrze
uwidocznione odejscia tetnic nerkowych, a zwtaszcza najnizsza drozna
tetnica nerkowa, przed rozprezeniem proksymalnej krawedzi materiatu
stent-graftu (stentu uszczelniajacego) przedtuzenia gtéwnego trzonu.
Dodatkowo, angiografia powinna uwidoczni¢ rozwidlenia tetnic
biodrowych, tak, aby dystalne tetnice biodrowe wspdine byty wyraznie
obustronnie widoczne w stosunku do odejécia tetnic biodrowych
wewnetrznych, przed rozprezeniem elementéw w postaci odnogi biodrowej
lub przedtuzen odnogi biodrowej.

Srednice

Za pomoca TK nalezy okresli¢ wymiary $rednicy naczynia od $ciany
zewnetrznej do Sciany zewnetrznej (nie pomiar $wiatta), aby utatwic¢
odpowiedni dobér rozmiaru urzadzenia i jego wybor. Spiralng angiografie TK
wzmacniang kontrastem nalezy rozpocza¢ 1 cm powyzej osi trzewnej i
kontynuowac do gtéw kosci udowych warstwami o grubosci osiowej 3 mm
lub mniej.

Diugosci

Nalezy ustali¢ pomiary dtugosci za pomoca badania TK, aby doktadnie oceni¢
dtugos¢ podnerkowej szyi proksymalnej, a takze zaplanowac rozmiary
gtéwnego trzonu, odnég biodrowych i elementéw pomocniczych stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith (Flex) AAA. Te rekonstrukcje nalezy
wykonac w przekroju strzatkowym, wiericowym i 3-D.

- Dlugoterminowe dziatanie stent-graftéw wewnatrznaczyniowych nie
zostalo jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢
poinformowani o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga
dozywotniej, regularnej kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania
stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami
klinicznymi (np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami
lub zmianami struktury lub potozenia stent-graftu wewngatrznaczyniowego)
powinni podlegac cislejszej kontroli. Szczegétowe wytyczne dotyczace
kontroli opisano w rozdziale 12, WSKAZOWKI DOTYCZACE
OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU.

« Elementy pomocnicze Zenith AAA z ich odpowiednimi systemami
wprowadzania nie sg zalecane dla pacjentdw, ktérzy nie beda w stanie sie
poddac niezbednym przedoperacyjnym i pooperacyjnym badaniom
obrazowym i badaniom implantacji opisanym w instrukcji uzycia
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith (Flex) AAA lub nie beda
przestrzega¢ harmonogramu badan. Kopia jest dostepna na stronie
www.cookmedical.com.

« Po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego pacjenci powinni
podlegac regularnej obserwacji w zakresie przeptywu okotowszczepowego,
powiekszenia sie tetniaka lub zmian struktury lub potozenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Wymagane jest co najmniej raz do roku
obrazowanie obejmujace: 1) radiogramy jamy brzusznej w celu zbadania
integralnosci urzadzenia (rozdzielenia sktadnikdw lub ztamania stentu) i
2) badanie KT z kontrastem i bez kontrastu w celu oceny zmian tetniaka,
przeptywu okotowszczepowego, droznosci, kretosci i postepu choroby. Jesli
powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczaja uzycie srodkéw
kontrastowych, podobnych informacji dostarczy¢ moga radiogramy jamy
brzusznej i badanie ultrasonograficzne w trybie duplex.

4.4 Wybor urzadzenia

Przy dobieraniu odpowiedniego rozmiaru urzadzenia stanowczo zalecane jest
Sciste przestrzeganie wskazéwek doboru rozmiaru podanych w instrukcji
uzycia elementéw pomocniczych stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
AAA (tabele od 10.5.1 do 10.5.5). Odpowiednie dobranie wigkszego
urzadzenia wigczono do wskazéwek doboru rozmiaru w instrukgji uzycia.
Dobér rozmiaru spoza podanego zakresu moze spowodowac przeciek
wewnetrzny, ztamanie, przemieszczenie, sfatdowanie lub ucisk urzadzenia.

4.5 Procedura wszczepiania
(Patrz rozdziat 11, WSKAZOWKI UZYCIA)

« Wymagane jest odpowiednie obrazowanie podczas zabiegu, aby zapewnic¢
udane umieszczenie elementéw pomocniczych Zenith AAA oraz
odpowiednie przyleganie do $ciany aorty.

« Nie wolno zginac ani zapetlac systemu podawania. Takie postepowanie
moze uszkodzi¢ system podawania i element pomocniczy Zenith AAA.

« Aby unikna¢ jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego,
wszelkie obroty systemem podawania nalezy wykonywac starannie
obracajac wszystkie elementy systemu réwnoczesnie (od koszulki
zewnetrznej do kaniuli wewnetrznej).

« Jesli podczas wsuwania prowadnika lub systemu podawania wyczuwalny
jest opor, nie wolno kontynuowac wprowadzania zadnej czesci tego
systemu. Nalezy przerwac czynnosc¢ i ocenic przyczyne oporu, gdyz moze
dojs¢ do uszkodzenia naczynia, cewnika lub stent-graftu. W obszarach
zwezenia, zakrzepicy wewnatrznaczyniowej lub w zwapniatych lub kretych
naczyniach nalezy zachowac najwyzszg ostroznosc.

« Przypadkowe czesciowe rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy
moze wymagac usuniecia chirurgicznego.

« Z wyjatkiem przypadkéw, gdy jest to medycznie wskazane, nie nalezy
rozprezac elementéw pomocniczych Zenith AAA w miejscu, w ktérym
spowoduje to zamkniecie tetnic niezbednych do zaopatrywania w krew
narzadéw lub koniczyn. Nie pokrywac endoproteza miejsc odejscia istotnych



tetnic nerkowych lub krezkowych (wyjatek stanowi tetnica krezkowa dolna).
Moze wystgpic zamkniecie naczynia. Podczas badania klinicznego nie
badano tego urzadzenia u pacjentéw z dwiema zamknietymi tetnicami
biodrowymi wewnetrznymi.

« Nie podejmowac préb ponownego umieszczenia stent-graftu w koszulce po
czesciowym lub catkowitym rozprezeniu.

« Zmiana potozenia stent-graftu dystalnie po cze$ciowym rozprezeniu
pokrytego stentu proksymalnego moze spowodowac uszkodzenie stent-
graftu i/lub uraz naczynia.

- Nieprecyzyjne umieszczenie i/lub niecatkowite uszczelnienie elementéow
pomocniczych Zenith AAA wewnatrz naczynia moze spowodowac
zwigkszone ryzyko przecieku wewnetrznego, migracji lub niezamierzonego
zamkniecia tetnic nerkowych lub biodrowych wewnetrznych. W celu
zapobiezenia/zmniejszenia ryzyka niewydolnosci nerek i wynikajacych z niej
powiktan nalezy utrzymac droznos¢ tetnicy nerkowej.

« Niedostateczne zamocowanie elementéw pomocniczych Zenith AAA moze
spowodowac zwiekszone ryzyko migracji stent-graftu. Nieprawidtowe
rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy moze wymagac interwengji
chirurgicznej.

+ Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac antykoagulacje uktadowa
wedtug protokotu obowiazujacego w szpitalu i zalecanego przez lekarza.
Jesli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy rozwazy¢ uzycie
alternatywnego antykoagulantu.

« Podczas przygotowan i wprowadzania nalezy zminimalizowa¢ manipulacje
nierozprezong endoprotezg, aby zmniejszyc ryzyko zanieczyszczenia i
zakazenia endoprotezy.

« Podczas wprowadzania systemu podawania nalezy utrzymywac pozycje
prowadnika.

- Fluoroskopie nalezy stosowac podczas wprowadzania i rozprezania, w celu
potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu podawania,
prawidtowego umieszczenia stent-graftu oraz pozadanego rezultatu
procedury.

- Stosowanie elementéw pomocniczych Zenith AAA z ich odpowiednimi
systemami wprowadzania wymaga podania kontrastu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci z wczesniejszym uposledzeniem funkgji
nerek moga mie¢ zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek po zabiegu.
Nalezy starac sie ogranicza¢ uzywang podczas zabiegu ilos¢ srodka
cieniujgcego i stosowac zapobiegawcze metody leczenia tagodzace
pogorszenie czynnosci nerek (np. odpowiednie nawodnienie).

« Po wycofaniu koszulki i/lub prowadnika, warunki anatomiczne i potozenie
stent-graftu moga ulec zmianie. Nalezy prowadzic¢ ciagta obserwacje
potozenia stent-graftu i w razie potrzeby wykona¢ angiografie, aby
sprawdzic jego potozenie.

« Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania cewnikami,
prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka. Znaczne poruszenia moga
przemiesci¢ fragmenty skrzepu, co moze spowodowac dystalna zatorowos¢
lub pekniecie tetniaka.

+ Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby podczas umieszczania i rozprezania nie
spowodowac przemieszczenia ani uszkodzenia stent-graftu gtéwnego
trzonu.

« Systeméw podawania konwertera i przedtuzenia gléwnego trzonu nie
mozna wprowadzi¢ przez koszulke wprowadzajaca gtéwnego trzonu lub
odnogi biodrowej.

4.6 Uzycie balonu ksztaltujacego

« Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-graftem, gdyz takie
postepowanie moze uszkodzi¢ naczynie. Balon nalezy uzywac zgodnie z
jego oznakowaniem.

« Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas napetniania balonu w obrebie stent-
graftu przy obecnosci zwapnien, poniewaz nadmierne napetnienie moze
spowodowac uszkodzenie naczynia.

« Przed zmiana potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego catkowite
opréznienie.

4.7 Przedtuzenie gléwnego trzonu

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie zmieni¢ potozenia gtéwnego trzonu

stent-graftu podczas umieszczania i rozprezania przedtuzenia gtéwnego

trzonu.

4.8 Informacje dotyczace MRI

Bezpieczenstwo i zgodnos¢ ze srodowiskiem RM elementéw pomocniczych
Zenith AAA opiera sie na bezpieczenstwie i zgodnosci ze srodowiskiem RM
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA, wykonanego ze stentéw z
tego samego metalu.

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
AAA jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM. Pacjenta z tym stent-
graftem wewnatrznaczyniowym mozna bezpiecznie skanowac natychmiast
po umieszczeniu stent-graftu, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

Statyczne pole magnetyczne
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej
« Gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej 720 gausow/cm

Ocene niekliniczna przeprowadzono w systemie RM o indukgji 3,0 T (General
Electric Excite) o maksymalnym gradiencie przestrzennym pola
magnetycznego 720 gauséw/cm, mierzonego gausomierzem w pofozeniu
statycznego pola magnetycznego odpowiednim dla pacjenta (tzn. poza
ostona skanera, dostepnym dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

Elementy pomocnicze Zenith AAA i stent-grafty wewnatrznaczyniowe Zenith
AAA s3 skonstruowane z podobnych materiatéw, a zatem sg poréwnywalne
pod wzgledem nagrzewania zwigzanego z MRI.

Systemy o indukcji 1,5 T:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T

+ Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata réwny 2,0 W/kg przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania)

W badaniu nieklinicznym, stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA
spowodowat wzrost temperatury o najwyzej 1,4 °C przy zgtoszonym przez
system RM wspdtczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego
ciata rownym 2,8 W/kg dla 15 minut skanowania w skanerze RM o indukgji
1,5 T, Magnetom, Siemens Medical Magnetom, oprogramowanie Numaris/4,
Version Syngo MR 2002B DHHS MR. Maksymalny wspétczynnik absorpcji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynosit 2,8 W/kg, co odpowiada
zmierzonej kalorymetrycznie wartosci 1,5 W/kg.

Systemy o indukcji 3,0 T:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 T

+ Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata réwny 2,0 W/kg przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania)

W badaniu nieklinicznym, stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA
spowodowat wzrost temperatury o najwyzej 1,9 °C przy zgtoszonym przez
system RM wspdtczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego
ciata rownym 3,0 W/kg dla 15 minut skanowania w skanerze RM o indukgji
3,0T, Excite, GE Healthcare, oprogramowanie G3.0-052B. Maksymalny
wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynosit
3,0 W/kg, co odpowiada wartosci 2,8 W/kg mierzonej metoda kalorymetrii.

Artefakt obrazu

Artefakt obrazowania rozciaga sie na okolice anatomiczna zawierajacq
urzadzenie, zastaniajac widok bezposrednio przylegajacych struktur
anatomicznych w obrebie okoto 20 cm od urzadzenia i cate urzadzenie oraz
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jego swiatto podczas skanowania w testach nieklinicznych z uzyciem
sekwengji: Szybkie echo spinowe systemem RM o indukgji 3,0 T Excite, GE
Healthcare z oprogramowaniem G3.0-052B cewka o czestotliwosci radiowej
do ciata.

Dla wszystkich skaneréw artefakt obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem
odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania. Skany RM gtowy, szyi i
koriczyn dolnych mozna otrzymac bez artefaktéw obrazu. Artefakt obrazu
moze by¢ obecny w skanach okolic brzucha i koriczyn gérnych, w zaleznosci
od odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania.

Dostepne sg dane kliniczne siedemnastu pacjentéw poddanych skanowaniu
MRI po wszczepieniu stent-graftéw. U zadnego z tych pacjentéw nie
opisywano zdarzen niepozadanych ani probleméw z urzagdzeniem bedacych
wynikiem skanowania MRI. Dodatkowo, na catym $wiecie wszczepiono
znacznie ponad 100 000 wewnatrznaczyniowych stent-graftow Zenith AAA,
dla ktérych nie zgtoszono zdarzen niepozadanych ani probleméw z
urzadzeniem, bedacych wynikiem skanowania MRI.

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukcji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation sa nastepujace:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks:  +1-209-669-2450

URL:  www.medicalert.org

5 ZDARZENIA NIEPOZADANE

5.1 Obserwowane zdarzenia niepozadane

Informacje dotyczace zaobserwowanych zdarzen niepozadanych u
pacjentow, ktérzy otrzymali stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith (Flex)
AAA, z ktorych niektorzy otrzymali elementy pomocnicze Zenith AAA,
podano w instrukcji uzycia stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith (Flex)
AAA. Kopia jest dostepna na stronie www.cookmedical.com.

5.2 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Do zdarzen niepozadanych mogacych pojawic sie i/lub wymagac interwencji

naleza miedzy innymi:

- Amputacja

« Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

- Endoproteza: niewfasciwe umieszczenie elementu, niecatkowite rozprezenie
elementu, przemieszczenie elementu, oddzielenie elementu od innego
elementu stent-graftu pekniecie szwu, zamkniecie, zakazenie, zlamanie
stentu, zuzycie tworzywa stentu, rozszerzenie, nadzerka, przebicie, przeptyw
okotowszczepowy, i korozja

« Goraczka i ograniczone zapalenie

« Impotencja

« Konwersja chirurgiczna do otwartej operacji naprawczej

« Krwawienie, krwiak lub zaburzenia krzepniecia (koagulopatia)

« Niewydolnos¢ watroby

+ Obrzek

« Pekniecie tetniaka i zgon

« Powigkszenie tetniaka

« Powiktania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat,
martwica)

« Powiktania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zaburzenia rytmu serca, zawat miesnia sercowego, zastoinowa niewydolnos¢
serca, niedocis$nienie, nadci$nienie)

« Powikfania limfatyczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np. przetoka
chtonna)

« Powikfania nerkowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np. zamkniecie
tetnicy, toksycznos¢ kontrastu, uposledzenie czynnosci, niewydolnosc)

« Powikfania neurologiczne lub uktadowe i wynikajace z nich problemy
uboczne (np. udar, przemijajacy napad niedokrwienny, porazenie
poprzeczne, niedowtad poprzeczny, porazenie)

« Powikfania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechowa, przedtuzajaca sie intubacja)

« Powiktania ze strony miejsca dostepu, w tym zakazenie, bol, krwiak, tetniak
rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

« Powiktania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
rozejicie sie brzegdw rany, zakazenie)

« Powiktania ze strony uktadu moczowo-piciowego i wynikajace z nich
problemy uboczne (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie
moczu, krwiomocz, zakazenie)

« Powiktania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
aspiracja)

« Przeciek wewnetrzny

« Przetoke tetniczo-zylng

« Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn biodrowo-
udowych, krwawienie, pekniecie, zgon)

« Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie, pekniecie
izgon

« Uszkodzenie naczynia

« Zakazenie tetniaka, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym utworzenie sie
ropnia, przemijajaca goraczka i bol

« Zakrzepice tetnicza lub zylna i/lub tetniak rzekomy

« Zamkniecie stent-graftu lub naczynia wtasnego

« Zatorowos¢ (mikro- i makro-) z przemijajgcym lub statym niedokrwieniem
lub zawatem

«Zgon

Zgk: ie zdarzen zad igzanych z urzadzeniem

Wszelkie zdarzenia niepozadane (zdarzenia kliniczne) dotyczace elementéw
pomocniczych Zenith AAA nalezy natychmiast zgtasza¢ do firmy Cook. W celu
zgtoszenia zdarzenia nalezy zadzwoni¢ do Dziatu obstugi klienta pod nr

tel. 1-800-457-4500 (24 godz.) lub 1-812-339-2235.

h
P ych z

6 STRESZCZENIE BADAN KLINICZNYCH

Informacje dotyczace badan klinicznych pacjentow, ktorzy otrzymali stent-
graft wewnatrznaczyniowy Zenith (Flex) AAA, z ktorych niektorzy otrzymali
elementy pomocnicze Zenith AAA, podano w instrukcji uzycia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith (Flex) AAA. Kopia jest dostepna na stronie
www.cookmedical.com.

7 DOBOR | LECZENIE PACJENTOW
(Patrz rozdziat 4, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI)

7.1 Indywidualizacja leczenia
Firma Cook zaleca dobieranie $rednic elementéw pomocniczych Zenith AAA
wedtug opisu zawartego w tabelach od 10.5.1 do 10.5.5 wiacznie. Lekarz
powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i srednice urzadzen koniecznych
do dokonczenia procedury, szczegélnie wtedy, gdy przedoperacyjne pomiary
planowania (srednic i dtugosci leczniczych) nie s pewne. Takie podejscie
umozliwia wieksza elastyczno$¢ podczas operacji, pozwalajaca na uzyskanie
optymalnych rezultatéw zabiegu. Przed uzyciem elementéw pomocniczych
Zenith AAA nalezy starannie rozwazy¢ zagrozenia i korzysci dla kazdego
pacjenta. Dodatkowe kwestie dotyczace doboru pacjentéw to miedzy innymi:
- Wiek i oczekiwana dtugosc¢ zycia pacjenta.
« Choroby towarzyszace (np. niedomoga sercowa, oddechowa lub nerkowa
istniejaca przed zabiegiem, chorobliwa otytosc).



« Mozliwos¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej.

« Budowa anatomiczna pacjenta umozliwiajaca wykonanie
wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego.

« Ryzyko pekniecia tetniaka w poréwnaniu z ryzykiem leczenia elementami
pomocniczymi Zenith AAA.

« Mozliwos¢ tolerancji przez pacjenta znieczulenia ogélnego, regionalnego
lub miejscowego.

« Srednica naczynia biodrowo-udowego i jego morfologia (minimalna
skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny odpowiadac technikom
dostepu naczyniowego i systemowi wprowadzania koszulki prowadnika
naczyniowego o profilu od 14 F do 20 F.

« W przypadku przedtuzenia gtéwnego trzonu: niezmieniony tetniakowato
podnerkowy odcinek aorty (szyja) proksymalnie do tetniaka o:

« srednicy mierzonej od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej nie
wiekszej niz 32 mm i nie mniejszej niz 18 mm,

« kacie mniejszym niz 60 stopni wzgledem dtugiej osi tetniaka oraz

« kacie mniejszym niz 45 stopni wzgledem osi aorty w czesci nadnerkowej.

« Miejsce mocowania dystalnego w tetnicy biodrowej o dtugosci wigkszej niz
10 mm i $rednicy 7,5 do 20 mm (mierzonej od $ciany zewnetrznej do $ciany
zewnetrznej).

« Tetnica udowa/biodrowa wolna od istotnych zmian zarostowych, ktére
spowalniatyby przeptyw przez stent-graft wewnatrznaczyniowy.

Ostateczna decyzja o podjeciu leczenia zalezy od lekarza i pacjenta.

8 INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Podczas omawiania niniejszego urzadzenia wewnatrznaczyniowego i zabiegu
lekarz wraz z pacjentem (i/lub cztonkami rodziny) powinien rozwazy¢ ryzyko i
korzysci, w tym:

« Ryzyko i réznice pomiedzy wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym a
operacja naprawcza.

« Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej operacji naprawczej.

« Potencjalne zalety wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego.

« Mozliwos¢, ze po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym moze by¢ konieczny kolejny zabieg interwencyjny lub otwarta
operacja naprawcza tetniaka.

Oprocz ryzyka i korzysci zwigzanych z wewnatrznaczyniowym zabiegiem
naprawczym, lekarz powinien oceni¢ zaangazowanie pacjenta i jego
przestrzeganie kontroli po zabiegu, w zakresie niezbednym do zapewnienia
dalszego bezpieczenstwa i skutecznosci. Ponizej wymieniono dodatkowe
tematy do omowienia z pacjentem, dotyczace oczekiwan po
wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym:

- Dlugoterminowe dziatanie stent-graftéw wewnatrznaczyniowych nie
zostalo jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zostaé
poinformowani o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga
dozywotniej, regularnej kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania
stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami
klinicznymi (np. przeciekami wewnetrznymi, powigkszajacymi sie tetniakami
lub zmianami struktury lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlegac $cislejszej kontroli. Szczegétowe wytyczne dotyczace
kontroli opisano w rozdziale 12, WSKAZOWKI DOTYCZACE
OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU.

« Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o istotnym znaczeniu przestrzegania
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak pézniej w
rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i
konsekwentna kontrola jest decydujgcym elementem zapewnienia ciaggtosci
bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego AAA. Jako
minimum wymagane jest dozywotnie coroczne wykonywanie badan
obrazowych i przestrzeganie wymogéw rutynowej kontroli po zabiegu w
ramach dbania o zdrowie i dobre samopoczucie pacjenta.

« Pacjenta nalezy poinformowac, ze pomysina naprawa tetniaka nie
zatrzymuje postepu choroby. W dalszym ciggu istnieje mozliwos¢
wystapienia zwigzanego z nig zwyrodnienia naczyn.

« Lekarze musza poinformowac wszystkich pacjentéw, ze wazne jest szybkie
zgtoszenie sie do lekarza, jesli wystapia objawy zamkniecia odgatezienia
albo powiekszenia sie lub pekniecia tetniaka. Objawy zamkniecia
odgatezienia stent-graftu obejmuja bol biodra (bioder) lub nogi (n6g)
podczas chodzenia lub w spoczynku, lub zblednigcie lub ochtodzenie nogi.
Pekniecie tetniaka moze przebiegac bezobjawowo, ale zwykle wystepujace
objawy to: bdl, dretwienie, stabos¢ w nogach, jakikolwiek bol w plecach,
klatce piersiowej, jamie brzusznej lub pachwinie, zawrét gtowy, omdlenie,
gwattowne bicie serca lub nagte ostabienie.

« Ze wzgledu na obrazowanie wymagane do pomysinego umieszczenia i
kontroli pozabiegowej urzadzers wewnatrznaczyniowych, nalezy oméwi¢
ryzyko narazenia rozwijajacych sie tkanek na promieniowanie z kobietami,
ktore sg lub podejrzewaja, ze sq w ciazy.

« U mezczyzn poddawanych zabiegom wewnatrznaczyniowym lub otwartym
operacjom naprawczym moze wystgpic impotencja.

Lekarze powinni poleci¢ pacjentowi zapoznanie sie z uwagami dotyczacymi
ryzyka wystepujacego w trakcie i po wszczepieniu urzgdzenia zawartymi w
Przewodniku dla pacjentéw. Ryzyko zwiagzane z zabiegiem obejmuje
powiktania sercowe, ptucne, neurologiczne, jelitowe i krwotoczne. Ryzyko
zwigzane z urzadzeniem obejmuje zamkniecie, przeciek wewnetrzny,
powiekszenie sie tetniaka, zlamanie, mozliwos¢ powtérnej interwencji i
konwersji do otwartej operacji chirurgicznej, pekniecie i zgon (patrz
rozdziat 5, ZDARZENIA NIEPOZADANE). Lekarz powinien wypetnic karte
identyfikacyjng pacjenta i przekazac ja pacjentowi, ktéry powinien nosic ja ze
sobg przez caty czas. Pacjent powinien okazywac karte zawsze podczas wizyt
u innych lekarzy/pracownikéw stuzby zdrowia, zwtaszcza w przypadku
dodatkowych procedur diagnostycznych (np. MRI).

9 SPOSOB DOSTARCZENIA

« Elementy pomocnicze Zenith AAA sa sterylizowane gazowym tlenkiem
etylenu, wstepnie zatadowane na odpowiednie systemy wprowadzania i
dostarczane w rozrywanych opakowaniach.

« Urzadzenia sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Urzadzen
nie wolno powtdrnie wyjatawiac.

« Produkt jest jatowy jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nalezy
skontrolowac¢ urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w wyniku
transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywa¢ tego urzadzenia,
jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata zniszczona lub
rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac produktu i nalezy
go zwrécic do firmy Cook.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidfowe urzadzenia
(ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia z
zamowieniem wystawionym przez lekarza dla tego konkretnego pacjenta.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (USE BY) wydrukowanego na
etykiecie.

« Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

10 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO

10.1 Szkolenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtoérnej interwencji
musi by¢ dostepny wykwalifik y zesp6t chirurgéw na

wypadek koniecznosci przejscia do otwartej operacji naprawczej.

PRZESTROGA' Elementy pomocnlcze Zenith AAA z ich odpowiednimi

¢ wylacznie lekarze i zespoty

po przeszkolemu w zakre5|e metod wewnatrznaczyniowych zabiegow

mterwencyjnych orazw zakre5|e ia tego urzad Zalecane
ia w zakresie wiedzy/ i dla lekarzy stosujacych

elementy pomocnlcze Zemth AAA z |ch odpomedmm| systemami
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Dobér pacjentéw:

+ Znajomos¢ natury tetniakoéw aorty brzusznej i chordb towarzyszacych
zwigzanych z operacja naprawcza tych tetniakow.

« Znajomos¢ interpretacji radiograméw, wyboru urzadzenia, planowania i
doboru rozmiaru.

Zespdt wielodyscyplinarny, majqcy tqcznie doswiadczenie zabiegowe w:

« Dostepie udowym, arteriotomii i zabiegach naprawczych

« Dostepie przezskérnym i technikach zamykania rany

« Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikéw i
cewnikow

« Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

« Embolizacji

«+ Angioplastyce

+ Umieszczaniu stentéw wewnatrznaczyniowych

« Technikach postugiwania sie petla

+ Odpowiednim stosowaniu radiologicznych $rodkéw kontrastowych

« Technikach zmniejszania narazenia na promieniowanie

- Biegtosci w zakresie niezbednych opcji prowadzenia pacjenta po zabiegu

10.2 Kontrola przed uzyciem

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w wyniku
transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia,
jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata zniszczona lub
rozerwana. Jesli nastgpito uszkodzenie, nie wolno uzywac produktu i nalezy
go zwroécic do firmy Cook. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono
prawidtowe urzadzenia (ilo$¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez
poréwnanie urzadzenia z zamoéwieniem wystawionym przez lekarza dla tego
konkretnego pacjenta.

10.3 Wymagane materialy

« Fluoroskop z mozliwoscia wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub
jednostka umocowana na state)

« Srodki kontrastowe

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

- Jatowe gaziki

10.4 Materiaty zalecane
Zalecane sa nastepujace produkty. Informacje na temat uzycia tych
produktéw znajduja sie w instrukcjach uzycia poszczegdlnych produktéw.

« Ekstra sztywny prowadnik (o sr.) 0,035 cala (0,89 mm), (dt.) 260 cm; na
przykfad:
« Ultra sztywne prowadniki Cook Amplatz (AUS2)
« Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES)
« Standardowy prowadnik (o $r.) 0,035 cala (0,89 mm); na przyktad:
« Prowadniki Cook o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm)
« Prowadniki Cook Nimble™
« Balony ksztattujgce; na przyktad:
« Cewnik balonowy Cook Coda®
« Zestawy prowadnikéw; na przyktad:
« Zestawy introduktora Cook Check-Flo®
« Zestawy extra duzych introduktoréw Cook Check-Flo
« Introduktory przeciwstronne Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Cewnik kalibrujacy; na przyktad:
« Centymetrowe cewniki kalibrujace Cook Aurous®
- Cewniki angiograficzne z koricéwka cieniodajna; na przyktad:
- Cewniki angiograficzne Cook z koricéwka Beacon®
« Cewniki Cook Royal Flush z koricowka Beacon®
« Igty dostepowe; na przyktad:
« Igty dostepowe jednoscienne Cook
« Rozszerzacze wewnatrznaczyniowe; na przyktad:
« Zestawy rozszerzaczy wewnatrznaczyniowych Cook

10.5 Wskazéwki doboru srednicy urzadzenia

Wyboru $rednicy nalezy dokona¢ na podstawie srednicy naczynia zmierzonej
od sciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej, a nie srednicy Swiatta naczynia.
Dobranie zbyt matego lub zbyt duzego przyrzadu moze spowodowac
niecatkowite uszczelnienie lub pogorszenie przeptywu.

Tabela 10.5.1 Wskazéwki doboru rozmiaru srednicy stent-graftu
przedtuzenia gtéwnego trzonu*

Srednica

Docelowa przedtuzenia Dlugqsc N Koszulka
$rednica aorty2 gtéwnego przediuzenia wprowadzajgca
(mm) trzonu® gtéwnego trzonu F
(mm) (mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20
TMaksymalna $rednica wzdtuz p miejsca

27aokragli¢ zmierzona $rednice aorty z doktadnoscia do jednego mm.
3Dodatkowe czynniki moga mie¢ wplyw na dobér srednicy.
*Wszystkie wymiary s nominalne.



Przed uzyciem elementéw pomocniczych Zenith AAA z ich odpowiednimi
S y systemami wprowadzania nalezy sie zapoznac z niniejsza broszurg
odnogi biodrowej (TFLE)* Sugerowana instrukcja uzycia. Niniejsza instrukcja zawiera podstawowe
wskazowki dotyczace umieszczania urzadzenia. Moga by¢ konieczne

Tabela 10.5.2 Wskazéwki doboru rozmiaru srednicy stent-graftu

Srednica ¢ . o - Sa e A : A
docelowego Sorziglcia Robocza diugosé Koszulka modyflkgqe zlonllzlizychApr'ocedutr. Nllnlejsza |n|stlzukcl£§ zawiera wskazowki
naczynia biodrom?ej3 odnogi biodrowej* wprowadzajaca pomocnicze dla lekarza i nie zastepuje oceny lekarskiej.
i 1.2 P . .
bmd;:)nwr:)go (mm) (mm) F Ogélne informacje o stosowaniu
Przy uzywaniu elementéw pomocniczych Zenith AAA z ich odpowiednimi
<8 8 37,54,71,88, 105,122 14 systemami wprowadzania nalezy stosowa¢ standardowe techniki
umieszczania koszulek, cewnikéw prowadzacych, cewnikow angiograficznych
8-9 10 37,54,71,88, 105,122 14 i prowadnikéw do dostepu tetniczego.
Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
sl 2 289,56, 72 0, 107, 122 ® chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt
12-13 14 39, 56,73, 90, 107, 124 16 czestych przypadkach wymaga interwencji (facznie z przetoczeniem krwi),
aby zapobiec niepomysinym rezultatom. Wazne jest monitorowanie podczas
14-15 16 39, 56,73, 90 16 catego zabiegu utraty krwi z zastawki hemostatycznej, ale szczegéine
znaczenie ma to podczas manipulowania szarym pozycjonerem. W razie
16-17 18 39, 56, 73, 90 16 nadmiernej utraty krwi po usunieciu szarego pozycjonera nalezy rozwazy¢
umieszczenie nienapetnionego balonu ksztattujacego lub rozszerzacza
18 20 39, 56, 73, 90 16 systemu podawania w obrebie zastawki, co spowoduje ograniczenie
przeptywu.
19 22 39, 56,73,90 16
Przedimplantacyjne czynniki determinujace
20 24 39, 56,73, 90 16 Sprawdzi¢ z planem przedimplantacyjnym, czy wybrano prawidtowe

urzadzenie. Do czynnikdéw determinujacych naleza:
TMaksymalna $rednica wzdtuz dystalnego miejsca mocowania.

2Zaokragli¢ zmierzona srednice naczynia biodrowego z dokfadnoscia do jednego mm.
3Dodatkowe czynniki moga mie¢ wptyw na doboér srednicy.

4Catkowita dtugos¢ odnogi = dtugosé robocza + 22 mm stentu taczacego.

*Wszystkie wymiary s3 nominalne.

. Wybér naczynia udowego do wprowadzenia systemu podawania.
Nachylenie katowe szyi aorty, tetniaka i tetnic biodrowych.

. Jako$¢ szyi aortalnej, jedli stosowane jest przedtuzenie gtéwnego trzonu.
Srednice szyi aorty w odcinku podnerkowym i dystalnych odcinkéw tetnic
biodrowych.

Odlegtos¢ od tetnic nerkowych do rozwidlenia wszczepionego uprzednio

L . . ) stent-graftu rozwidlonego, jesli stosowane bedzie przedtuzenie gtéwnego
Tabela 10.5.3 Wskazéwki doboru rozmiaru srednicy stent-graftu trzonu.
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przediuzenia odnogi biodrowej* 6. Odlegtosc¢ od rozwidlenia wszczepionego uprzednio stent-graftu
. . . i . rozwidlonego do tetnic biodrowych wewnetrznych/miejsc mocowania.
Srednica Srednica Diugos¢ 7. Tetniaki rozciagajace sie na tetnice biodrowe moga wymagac szczegoinego
doceloweg pr ! Pr ! Koszulka rozwazenia wyboru whasciwego miejsca przylegania stent-graftu do
naczynia odnogi odnogi wprowadzajaca tetnicy.
biodrowego'2 biodrowej? biodrowej (F) e N .
(mm) (mm) (mm) 8. Stopien zwapnienia naczyn.
< 5 . 1 Przygotowanie pacjenta
Jedli elementy pomocnicze Zenith AAA sg stosowane podczas zabiegu
89 10 55 14 wtornego:
1. Nalezy sprawdzi¢ obowiazujgce w placdwce protokoty zwigzane
10-11 12 55 14 ze znieczuleniem, leczeniem antykoagulantami i monitorowaniem
213 parametréw zyciowych.
121 14 53 4 2. Utozy¢ pacjenta na stole do badar obrazowych, umozliwiajacym
1415 16 55 14 ﬂ;g::;lc(ﬁpowq wizualizacje aorty od tuku aorty do rozwidlen tetnic
16-17 18 55 16 3. Przy uzyciu §tandar519wej’tgchnil§i chirurgiqnej odstoni¢ wybranq tetnice
udowa wspolna. Jesli czeécig zabiegu bedzie pomostowanie udowo-
18 20 55 16 udowe, nalezy odstoni¢ obie tetnice udowe wspdlne.
4. Zapewni¢ odpowiednia kontrole wybranego naczynia udowego w odcinku
19 22 55 18 proksymalnym i dystalnym.
20 24 55 18 UWAGA: Elementy pomocnicze Zenith AAA sg przeznaczone do

wprowadzania przez odstonietg tetnice udowa wspdlng po stronie wybranej
do wprowadzania. Badanie angiograficzne miejsca wszczepienia mozna
wykonaé, stosujac prosty cewnik angiograficzny wprowadzony od strony
przeciwstronnej z dostepu przezskérnego lub przez chirurgicznie odstoniete
naczynie.

TMaksymalna $rednica wzdtuz dystalnego miejsca mocowania.
2Zaokragli¢ zmierzona $rednice naczynia biodrowego z doktadnoscia do jednego mm.
3Dodatkowe czynniki moga mie¢ wplyw na doboér srednicy.

*Wszystkie wymiary sa nominalne.
5. Przy uzyciu standardowej techniki naktu¢ wybrane tetnice udowe wspoélne
ultracienka igtg dotetniczg o rozmiarze (G) 18UT lub 19UT. Po uzyskaniu

Tabela 10.5.4 Wskazéwki doboru rozmiaru srednicy stent-graftu dostepu do naczynia, wprowadzi¢:
konwertera* « Prowadniki - standardowe o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm), 145 cm
dtugosci, z korncowka J lub typu Bentson.
érednica érednica Dlugos¢ Koszulka + Koszulki o odpowiednim rozmiarze (np. 6,0 lub 8,0 F)
gtéwnego trzonu konwerteral konwertera wprowadzajaca + Cewnik ptuczacy (czgsto cieniodajne cewniki kalibrujace - np.
(mm) (mm) (mm) (F) centymetrowy cewnik kalibrujacy lub prosty cewnik ptuczacy)
6. Wykonac¢ badanie angiograficzne w celu okreslenia poziomu(-6w)
22 24 80 18 tetnic nerkowych, rozwidlenia uprzednio wszczepionego stent-graftu

rozwidlonego i rozwidlen tetnic biodrowych.
24 24 80 18
UWAGA: Jesli do zagietej katowo szyi uzywany jest fluoroskop z

26 28 80 20 regulowanym katem, moze by¢ konieczne wykonanie angiograméw przy
uzyciu réznych projekcji.

g g 80 2 11.1 Ogdlne informacje dotyczace uzywania elementéw pomocniczych

30 32 80 20 Niedoktadnosci w doborze rozmiaru urzadzenia lub jego umieszczeniu,
zmiany i anomalie anatomii pacjenta lub powikfania w trakcie zabiegu moga

32 32 80 20 wymagac umieszczenia dodatkowych stent-graftow wewnatrznaczyniowych,
przedtuzen, wtykéw biodrowych i konwerteréw. Bez wzgledu na rodzaj

36 36 82 20 umieszczanego urzadzenia, podstawowe procedury bedg podobne do
manipulacji wymaganych dla stent-graftéw Zenith AAA. Niezwykle istotne

1Dodatkowe czynniki moga mie¢ wptyw na dobér srednicy. jest utrzymanie dostepu prowadnikiem.

*Wszystkie wymiary sa nominalne. . . . . . 5 .
Y ymiary sa Przy uzywaniu elementéw pomocniczych Zenith AAA nalezy stosowac

standardowe techniki umieszczania koszulek, cewnikéw prowadzacych,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw do dostepu tetniczego. Elementy
pomocnicze Zenith AAA z ich odpowiednimi systemami wprowadzania sg
zgodne z prowadnikami o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm).

Tabela 10.5.5 Wskazéwki doboru rozmiaru srednicy stent-graftu
wtyku biodrowego Zenith*

Srednica senia alé
docelowego Srednica wtyku Diugos¢ wtyku Koszulka 1.2 Pr;ed’uzer\la glownego trzonu -
naczynia biodrowego3 biodrowego wprowadzajaca Przedtuzenia gtéwnego trzonu (Rys. 2) sg stosowane (40 przed’fuzanla trzonu
biodrowego™-2 (mm) (mm) ) proksymalnego stent-graftu wewnatrznaczyniowego in situ.
(mm) Przygotowanie/przeptukiwanie przedtuzenia gtéwnego trzonu
8-10 14 30 14 1. Usuna¢ wewnetrzny mandryn (z kaniuli wewnetrznej), ochraniacz kaniuli
(z kaniuli wewnetrznej) i ochraniacz koricowki rozszerzacza (z koricowki
11-12 16 30 14 rozszerzacza). Usunac koszulke Peel-Away® z tylnej czesci zastawki
hemostatycznej. (Rys. 7) Unie$¢ dystalna koricowke systemu i przeptukac
13-16 20 30 16 przez kranik w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
bocznym otworze w poblizu koricowki koszulki wprowadzajacej. (Rys. 8)
17-20 24 30 16 Kontynuowa¢ wstrzykiwanie petnych 20 ml roztworu ptuczacego przez

urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik.
TMaksymalna $rednica wzdtuz dystalnego miejsca mocowania.

27aokragli¢ srednice naczynia biodrowego z doktadnoscia do jednego mm.
3Dodatkowe czynniki moga mie¢ wptyw na dobér érednicy.

*Wszystkie wymiary s3 nominalne. 2. Podfaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
zlaczki na dystalnej kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwaé do chwili, gdy ptyn
pojawi sie w koncdwce rozszerzacza. (Rys. 9)

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

11 WSKAZOWKI UZYCIA

Wymagania anatomiczne

- Srednica dostepowego naczynia biodrowo-udowego i jego morfologia
(minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kretos¢) powinny odpowiadac Umieszczanie i rozprezanie przedtuzenia gtéwnego trzonu
technikom dostepu naczyniowego i akcesoriom. Moze by¢ wymagana . Wymieni¢ prowadnik z koricéwka J na sztywny prowadnik (AUS2 lub LES) o
technika protezy tetniczej. i . $rednicy 0,035 cala (0,89 mm), dtugosci 260 cm i wsuwac go przez cewnik

« Do stosowania z przedituzeniem gtéwnego trzonu, proksymalne szyje aorty az do aorty piersiowej. Usunac cewnik ptuczacy i koszulke. Utrzymywac
powinny miec co najmniej 15 mm dtugosci oraz srednice 18-32 mm potozenie prowadnika.
mierzong od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej. Miejsce mocowania Nalezy wprowadzi¢ cewnik angiograficzny przez przeciwstronna tetnice
dystalnego w tetnicy biodrowej powinno mie¢ dtugosc powyzej 10 mm i udowa i umiesci¢ na wysoko$ci wymaganego miejsca wszczepienia.
$rednice 7,5-20 mm (mierzona od sciany zewnetrznej do Sciany . Wprowadzi¢ system podawania gtéwnego trzonu do tozsamostronnej
zewnetrznej). tetnicy udowej.

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu, unies¢ dystalng koricowke, aby
umozliwi¢ usunigcie powietrza.
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. Wsuwac powoli, az przedtuzenie gtéwnego trzonu znajdzie sie w miejscu

wymaganego zabiegu. (Rys. 10)

Potwierdzi¢ potozenie gtéwnego trzonu, aby zapewni¢ wiasciwe

uszczelnienie i wytrzymatos$¢ na przemieszczenie.

. Wykona¢ angiografie w celu kontroli implantacji, aby upewnic sie, ze
tetnice nerkowe s drozne oraz ze uzyskano wtasciwe umieszczenie
urzadzenia.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie p
gtéwnego trzonu stent-graftu podczas umieszczania i rozprezania
przedtuzenia gtéwnego trzonu.

w

o

~

. Rozprezy¢ urzadzenie, wycofujac koszulke i jednoczesnie stabilizujac szary
pozycjoner systemu podawania. (Rys. 11 i 12) Kontynuowac rozprezanie
urzadzenia az do odstoniecia najbardziej dystalnego stentu. (Rys. 13)
Wstrzymac wycofywanie koszulki.

. Zwolni¢ blokade w biatym mechanizmie uwalniajacym drut zwalniajacy.
Postugujac sie fluoroskopia, wycofac i usunaé drut zwalniajacy, zsuwajac z
uchwytu biaty mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy, po czym usunac
go przez jego szczeling, po kaniuli wewnetrznej. (Rys. 14)

©

UWAGA: Wparcie techniczne specjalistow ds. produktéw firmy Cook mozna
uzyskac kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Cook.

9. Wycofac stozkowa koricowke introduktora z powrotem poprzez
przedtuzenie gtéwnego trzonu stent-graftu i system podawania,
utrzymujac prowadnik w ustalonym potozeniu. Nalezy uwazac, aby podczas
wycofywania systemu podawania nie przemiesci¢ przedtuzenia gtéwnego
trzonu i stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

Wprowadzanie balonu ksztattujacego przedtuzenia gtéwnego trzonu
UWAGA: Informacje na temat uzycia zalecanych produktéw (wymienionych
na stronie 89) znajduja sie w instrukcjach uzycia poszczegélnych produktéw.

. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:
« Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowang sola fizjologiczna.
« Usung¢ cate powietrze z balonu.

. Wsung¢ balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke hemostatyczng
systemu wprowadzajgcego przedtuzenia gléwnego trzonu do poziomu
przedtuzenia gtéwnego trzonu.

N

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-
graftem.

3. Rozprezy¢ balon ksztattujacy w obrebie najbardziej proksymalnego
segmentu przedtuzenia gtéwnego trzonu, a nastepnie najbardziej
dystalnego segmentu przedtuzenia gtéwnego trzonu, uzywajac
rozciericzonego srodka kontrastowego (zgodnie z zaleceniami producenta).
(Rys. 15)

PRZESTROGA: Przed zmiana potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite opréznienie.

miejsce cewnik angiograficzny i wykonac¢ angiogramy koricowe.

5. Jesli nie sg konieczne inne dziatania wewnatrznaczyniowe, usung¢ wszelkie
koszulki, druty i cewniki. Zamkna¢ naczynia w standardowy sposéb
chirurgiczny.

11.3 Odnogi biodrowe i przediuzenia odnég biodrowych

Przedtuzenia odnég biodrowych (Rys. 4) sa stosowane do przedtuzania
dystalnych odndg biodrowych i/lub pomostowania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego in situ. Jesli przedtuzenie odnogi biodrowej nie jest
dostepne, mozna zastosowac odnoge biodrowg (Rys. 3). Jesli odnoga
biodrowa/przedtuzenie odnogi biodrowej jest stosowane podczas zabiegu
poczatkowego, system podawania odnogi biodrowej/przedtuzenia odnogi
biodrowej mozna wprowadzi¢ przez obecng in situ koszulke systemu
wprowadzania o rozmiarze 18 F, 20 F lub 22 F.

Przygotowanie/przeptukiwanie przedtuzenia odnogi biodrowej

. Usuna¢ mandryn transportowy z czarng ztaczka (z kaniuli wewnetrznej),
ochraniacz rurkowy kaniuli (z kaniuli wewnetrznej) i ochraniacz koricowki
rozszerzacza (z korcowki rozszerzacza). Zdjac¢ koszulke Peel-Away z tylnej
czesci zastawki hemostatycznej. (Rys. 16) Unies¢ dystalng koricowke
systemu i przeptukac przez kranik w zastawce hemostatycznej do chwili,
gdy ptyn pojawi sie¢ w bocznym otworze w poblizu koricéwki koszulki
wprowadzajacej. (Rys. 8) Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 ml
roztworu ptuczacego przez urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamkna¢
kranik.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

2. Podfaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
ztaczki na dystalnej kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili, gdy ptyn
pojawi sie w korcéwce rozszerzacza. (Rys. 9)

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu, unies¢ dystalng koricdwke, aby
umozliwi¢ usuniecie powietrza.

Umieszczenie i rozprezenie przedtuzenia odnogi biodrowej

. Wymieni¢ prowadnik z koricéwka J na sztywny prowadnik (AUS2 lub LES) o
srednicy 0,035 cala (0,89 mm), dtugosci 260 cm i wsuwac go przez cewnik
az do aorty piersiowej. Usuna¢ cewnik ptuczacy i koszulke. Utrzymywac
potozenie prowadnika.

. Wprowadzi¢ do tetnicy system podawania przedtuzenia odnogi biodrowe;j.

N

UWAGA: W przypadku stosowania systemu podawania gtéwnego trzonu
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Flex AAA do wprowadzania
przedtuzenia odnogi biodrowej, nalezy dopilnowac, aby zastawka
hemostatyczna Captor® znajdowata sie w potozeniu ,otwartym” przed
wprowadzeniem i rozprezeniem przedtuzenia odnogi biodrowej.

w

. Wsuwac powoli az do umieszczenia przedtuzenia odnogi biodrowej w
miejscu wymaganej interwencji. (Rys. 17) Upewnic sie, ze uzyskano
wiasciwe umieszczenie urzadzenia. Potwierdzi¢ wiasciwe zachodzenie
stent-graftu, aby zapewnic¢ wtasciwe uszczelnienie i wytrzymatosé na
przemieszczenie.

. Wykonac angiografie w celu kontroli implantacji, aby upewnic sig, ze
tetnice biodrowe wewnetrzne pozostang drozne.

. Rozprezy¢ urzadzenie, wycofujac koszulke i jednoczesnie stabilizujac szary
pozycjoner systemu podawania. (Rys. 11 18)

IS

w

UWAGA: W przypadku stosowania odnogi biodrowej nalezy dopilnowac, aby
zastawka hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej odnogi
biodrowej byta odwrécona do potozenia otwartego. (Rys. 34)

6. Kontynuowac rozprezanie urzadzenia az do chwili, gdy dystalny stent
bedzie odkryty. (Rys. 19) Wstrzymac wycofywanie koszulki.

. Wycofa¢ stozkowg koncéwke koszulki wprowadzajacej z powrotem
przez stent-graft przedtuzenia odnogi biodrowej i system podawania,
réwnoczesnie utrzymujac prowadnik nieruchomo. Upewnic sig, ze
stent-graft wewnatrznaczyniowy nie zostat przemieszczony podczas
wycofywania systemu podawania.

~N

Wprowadzanie balonu ksztattujacego przedtuzenia odnogi biodrowej
UWAGA: Informacje na temat uzycia zalecanych produktéw (wymienionych
na stronie 89) znajduja sie w instrukcjach uzycia poszczegélnych produktow.
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. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:

« Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowang sola fizjologiczna.
+ Usunac¢ cate powietrze z balonu.

Przesuna¢ balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke
hemostatyczna do najbardziej proksymalnego odcinka przedtuzenia
odnogi biodrowej.

g

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-
graftem.

3. Rozprezy¢ balon ksztattujacy wewnatrz najbardziej proksymalnego
odcinka, a nastepnie najbardziej dystalnego odcinka przedtuzenia odnogi
biodrowej za pomoca rozciericzonego $rodka kontrastowego (wedtug
zalecen producenta). (Rys. 20)

PRZESTROGA: Przed zmiana potoz
catkowite oproéznienie.

i hal

nalezy pot izic jego

4. Catkowicie oprdznic i usunac balon ksztattujacy, wprowadzi¢ na jego
miejsce cewnik angiograficzny i wykonac¢ angiogramy koricowe.

5. Jesli nie sg konieczne inne dziatania wewnatrznaczyniowe, usuna¢ wszelkie
koszulki, druty i cewniki. Zamkna¢ naczynia w standardowy sposéb
chirurgiczny.

11.4 Konwerter

Konwertery mozna w razie potrzeby stosowac do zmiany stent-graftu
rozwidlonego w stent-graft aortalno-jednobiodrowy (np. w przypadku
przecieku wewnetrznego typu lll, zamkniecia odgatezienia lub braku
mozliwosci wykonania kaniulacji odgatezienia przeciwstronnego). (Rys. 5)

Przygotowanie/ptukanie konwertera

1. Usuna¢ wewnetrzny mandryn (z kaniuli wewnetrznej), ochraniacz
kaniuli (z kaniuli wewnetrznej) i ochraniacz korncoéwki rozszerzacza (z
koncowki rozszerzacza). Zdjac koszulke Peel-Away z tylnej czesci zastawki
hemostatycznej. (Rys. 16) Unie$¢ dystalng koricowke systemu i przeptukac
przez kranik w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
bocznym otworze w poblizu korncowki koszulki wprowadzajacej. (Rys. 8)
Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 ml roztworu ptuczacego przez
urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

2. Podfgczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
ztgczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
koricdwce rozszerzacza. (Rys. 9)

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu, unies¢ dystalng koricowke, aby
umozliwi¢ usunigcie powietrza.

Umieszczanie i rozprezanie konwertera

1. Wymieni¢ prowadnik z koricowka J na sztywny prowadnik (AUS2 lub LES) o
$rednicy 0,035 cala (0,89 mm), dtugosci 260 cm i wsuwac go przez cewnik
az do aorty piersiowej. Usunag¢ cewnik ptuczacy i koszulke. Utrzymywac
potozenie prowadnika.

. Wprowadzi¢ system podawania konwertera do tetnicy.
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. Wsuwac powoli, az konwerter znajdzie sie w miejscu wymaganego
zabiegu. (Rys. 21) Potwierdzi¢ wtasciwe zachodzenie stent-graftu, aby
zapewni¢ whasciwe uszczelnienie i wytrzymato$¢ na przemieszczenie. Dwa
proksymalne stenty powinny by¢ umieszczone w stent-grafcie gtéwnego
trzonu, a dwa dystalne stenty powinny by¢ umieszczone w odnodze
tozsamostronnej.

Rozprezy¢ urzadzenie, wycofujac koszulke i jednoczesnie stabilizujac szary

pozycjoner systemu podawania. (Rys. 11 i 22)

Kontynuowac rozprezanie urzadzenia az do chwili, gdy dystalny stent

bedzie odkryty. (Rys. 23)

. Wycofac stozkowa korncowke introduktora z powrotem poprzez stent-
graft konwertera i system podawania, utrzymujac prowadnik w ustalonym
potozeniu. Upewnic sig, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy nie zostat
przemieszczony podczas wycofywania systemu podawania.
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Wprowadzanie balonu ksztattujagcego konwertera

UWAGA: Informacje dotyczace stosowania zalecanych produktéw (patrz
rozdziat 10.4, Materialy zalecane) mozna znalez¢ w instrukcjach uzycia
poszczegoélnych produktow.

. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:
« Przeptuka¢ $wiatto prowadnika heparynizowang sola fizjologiczna.
+ Usunac cate powietrze z balonu.

. Wprowadzi¢ balon ksztattujacy po prowadniku przez zastawke
hemostatyczna do najbardziej proksymalnego odcinka konwertera.

N

PRZESTROGA: Nie wolno napetniaé¢ balonu w naczyniu poza stent-
graftem.

3. Rozprezy¢ balon ksztattujacy wewnatrz najbardziej proksymalnego odcinka,
a nastepnie najbardziej dystalnego odcinka konwertera, za pomoca
rozciericzonego srodka kontrastowego (wedtug zalecer producenta). (Rys. 24)

PRZESTROGA: Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite oproéznienie.

4. Catkowicie opréznic i usunac balon ksztattujacy, wprowadzi¢ na jego
miejsce cewnik angiograficzny i wykonac¢ angiogramy koricowe.

5. Jesli nie sa konieczne zadne inne manipulacje wewnatrznaczyniowe,
usung¢ wszystkie koszulki, prowadniki i cewniki. Zamkna¢ naczynia w
standardowy sposéb chirurgiczny.

11.5 Wtyk biodrowy
Wtyk biodrowy (Rys. 6) jest stosowany do zamykania tetnicy biodrowej,
zazwyczaj w pofaczeniu z zabiegiem pomostowania udowo-udowego.

Przygotowanie/przeptukiwanie wtyku biodrowego

. Usuna¢ mandryn transportowy z czarng ztaczka (z kaniuli wewnetrznej).
Zdja¢ koszulke Peel-Away z tylnej czeéci zastawki hemostatycznej. (Rys. 25)
Unies¢ dystalng korcowke systemu i przeptukac przez kranik w zastawce
hemostatycznej do chwili, gdy ptyn pojawi sie w bocznym otworze w
poblizu koricowki koszulki wprowadzajacej. (Rys. 26) Kontynuowac
wstrzykiwanie petnych 20 ml roztworu ptuczacego przez urzadzenie.
Przerwac wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

2. Podfaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli do kranika na
ramieniu bocznym tacznika Tuohy-Borst. Przeptukiwac do chwili, gdy ptyn
pojawi sie w koncéwce rozszerzacza. (Rys. 27) Przerwac wstrzykiwanie i
zamknac kranik.

UWAGA: Jesli ptyn wyptywa przez tacznik Tuohy-Borst, docisngc facznik i
wznowi¢ przeptukiwanie w opisany sposéb.

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu, unies¢ dystalng koricowke, aby
umozliwi¢ usuniecie powietrza.

Umieszczanie wtyku biodrowego

1. Wykona¢ badanie angiograficzne w celu okre$lenia wtasciwego
umieszczenia wtyku biodrowego (ponizej rozwidlenia aorty i powyzej
rozwidlenia tetnicy biodrowej).
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. Wymienic¢ prowadnik z koricdwka J na sztywny prowadnik (AUS2 lub LES)
o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm), dtugosci co najmniej 145 cm, i wsuwac go
przez cewnik az do poziomu powyzej rozwidlenia aorty, uwazajac aby nie
naruszy¢ uprzednio wszczepionego stent-graftu.

. Wprowadzi¢ po prowadniku system podawania do tetnicy udowej.

(Rys. 28)

. Wsunac system podawania do zagdanego potozenia w tetnicy udowej
wspolnej.

. Za pomoca strzykawki o pojemnosci 20 ml i wstrzykniecia recznego,
wykona¢ angiografie przez ramie boczne tacznika Tuohy-Borst, aby
sprawdzi¢ potozenie wtyku biodrowego w stosunku do tetnicy biodrowej
wewnetrznej.

PRZESTROGA: Podczas wpr
utrzymywac pozycje prowadnika.

w

IS

w

nalezy

UWAGA: Wtyk biodrowy jest przymocowany nicig do szarego pozycjonera, co
umozliwia zmiane pozycji wtyku biodrowego w obrebie naczynia.

Rozprezanie wtyku biodrowego

. Potwierdzi¢ potozenie prowadnika w tetnicy biodrowej. Rozprezy¢ wtyk

biodrowy, wycofujac koszulke i rdwnoczesnie stabilizujac szary pozycjoner

systemu podawania. Wycofywa¢ koszulke az do odstoniecia wtyku
biodrowego. (Rys. 29 i 30) Wstrzymac wycofywanie koszulki.

Odtaczyc¢ wtyk biodrowy od szarego pozycjonera, odkrecajac gatke

uwalniajgcg drut zwalniajacy, po czym catkowicie wycofujac gatke.

(Rys.31i32)

. Za pomoca strzykawki o pojemnosci 20 ml i wstrzykniecia recznego,
wykona¢ angiografie przez ramie boczne tacznika Tuohy-Borst na systemie
podawania, aby sprawdzi¢ potozenie wtyku biodrowego w stosunku do
tetnicy biodrowej wewnetrznej.

. Wycofa¢ prowadnik, utrzymujac nieruchomo szary pozycjoner. Upewnic¢

sig, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy nie zostat przemieszczony podczas

wycofywania prowadnika.

Powoli wycofa¢ szary pozycjoner. Dopilnowac, zeby stent-graft

wewnatrznaczyniowy nie zostat przemieszczony podczas wycofywania

pozycjonera.
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Wprowadzanie balonu ksztattujgcego wtyku biodrowego (opcja)
UWAGA: Rozprezalny odcinek wtyku biodrowego Zenith AAA ma dtugos¢
30 mm. Aby unikna¢ napetnienia balonu ksztattujgcego poza dystalnym
koricem wtyku, nalezy dopasowac rozmiar balonu do dtugosci rozprezalnej
czesci wtyku.

. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:

« Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowang sola fizjologiczna.
+ Usunac cate powietrze z balonu.

. Wprowadzi¢ ponownie prowadnik z koricéwka J. Wsuwac prowadnik do
momentu, gdy ulegnie zakrzywieniu wewnatrz trzonu wtyku biodrowego.
Wsung¢ balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke hemostatyczng
do wtyku biodrowego.

N

PRZESTROGA: Nie wolno napetniac balonu w naczyniu poza stent-
graftem.

3. Rozprezy¢ balon ksztattujacy wewnatrz wtyku biodrowego za pomoca
rozcieniczonego srodka kontrastowego (wedtug zalecen producenta).
(Rys. 33)

PRZESTROGA: Przed zmiana polozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite opréinienie.

mlejsce cewnik anglograflczny i wykona¢ angiogramy koricowe, aby
sprawdzi¢ prawidtowe zamkniecie odpowiedniej tetnicy biodrowej
wspdlne;j.
Pomostowanie udowo-udowe
Wykonac¢ zabieg pomostowania udowo-udowego, stosujac standardowa
technike chirurgiczna, w celu rewaskularyzacji przeciwstronnej konczyny.
Zamkna¢ naczynia w standardowy sposob chirurgiczny.

12 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO
ZABIEGU

Informacje o wytycznych dotyczacych obrazowania i kontroli po zabiegu
mozna znalez¢ w instrukgji uzycia stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Flex AAA. Kopia jest dostepna na stronie www.cookmedical.com.

121 Ogolne

« D} spr $¢ stent-graftow wewnatrznaczyniowych
stosowanych we wtornych mterwenqach wewnqtrznaczymowych z

¥ dotychczas
ustalona. Wszyscy pacjenci p i zostac p otym, ze
leczenie atrznaczy wymaga dozy iej, regularnej
kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlega¢ wzmozonej kontroli. Pacjenci powinni zostac¢
poinformowani o istotnym znaczeniu przestrzegania harmonogramu
kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak p6zniej w rocznych
odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i konsekwentna
kontrola jest decydujacym elementem zapewnienia ciggtosci
bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego AAA.

« Lekarze powinni ocenic kazdego pacjenta indywidualnie i przepisa¢
(zaplanowac) kontrole zgodnie z potrzebami i okoliczno$ciami dotyczacymi
kazdego poszczegélnego pacjenta. Minimalne wymagania dotyczace
kontroli pacjenta po zabiegu (opisane w instrukcji uzycia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Flex AAA) powinny by¢ spetnione nawet w
przypadku braku objawéw klinicznych (np. bélu, dretwienia, stabosci).
Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi (np. przeciekami
wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami struktury lub
potozenia stent-graftu) powinni podlegac¢ kontroli w krétszych odstepach
czasu.

« Coroczne obrazowanie podczas kontroli powinno obejmowac radiogramy
jamy brzusznej oraz badania tomografii komputerowej (TK), zaréwno z
kontrastem jak i bez kontrastu. Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki
wykluczajg uzycie srodkéw kontrastowych, mozna wykonac radiogramy
jamy brzusznej, niekontrastowe TK i dupleksowe badanie ultrasonograficzne.

- Potaczenie obrazowania TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza informacji
o zmianach srednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym, droznosci, kretosci,
postepie choroby, dlugosci mocowania i innych zmianach morfologicznych.

« Radiogramy jamy brzusznej dostarczajg informacji o integralnosci
urzadzenia (np. rozdzieleniu sktadnikow, zlamaniu stentu).

« Dupleksowe badanie ultrasonograficzne dostarcza informacji o zmianach
srednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym, droznosci, kretosci i postepie
choroby. W takim przypadku nalezy wykonac niekontrastowe badanie TK,
aby uzyc¢ go razem z badaniem USG. Badanie USG moze by¢ mniej
niezawodng i mniej czutg metodg diagnostyczna w poréwnaniu z TK.

+ Minimalne wymagania dotyczace obrazowania w ramach kontroli po
zabiegu dla pacjentéw ze stent-graftami wewnatrznaczyniowymi Zenith
AAA opisano w instrukgji uzycia stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
(Flex) AAA, ktére mozna znalez¢é na stronie www.cookmedical.com. Pacjenci
wymagajacy scislejszej kontroli powinni by¢ doraznie badani czeiciej.

ych ni

12.2 Informacje dotyczace MRI
Bezpieczenstwo i zgodnos¢ ze srodowiskiem RM elementéw pomocniczych
Zenith AAA opiera sie na bezpieczenstwie i zgodnosci ze srodowiskiem RM

92

stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA, wykonanego ze stentéw z
tego samego metalu.

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
AAA jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM. Pacjenta z tym stent-
graftem wewnatrznaczyniowym mozna bezpiecznie skanowac natychmiast
po umieszczeniu stent-graftu, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

Statyczne pole magnetyczne
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej
« Gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej 720 gauséw/cm

Ocene niekliniczng przeprowadzono w systemie RM o indukgji 3,0 T (General
Electric Excite) o maksymalnym gradiencie przestrzennym pola
magnetycznego 720 gauséw/cm, mierzonego gausomierzem w potozeniu
statycznego pola magnetycznego odpowiednim dla pacjenta (tzn. poza
ostong skanera, dostepnym dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

Elementy pomocnicze Zenith AAA i stent-grafty wewnatrznaczyniowe Zenith
AAA s3 skonstruowane z podobnych materiatéw, a zatem sg poréwnywalne
pod wzgledem nagrzewania zwigzanego z MRI.

Systemy o indukcji 1,5 T:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T

« Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata réowny 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania)

W badaniu nieklinicznym, stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA
spowodowat wzrost temperatury o najwyzej 1,4 °C przy zgtoszonym przez
system RM wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego
ciata rownym 2,8 W/kg dla 15 minut skanowania w skanerze RM o indukgji
1,5T, Magnetom, Siemens Medical Magnetom, oprogramowanie Numaris/4,
Version Syngo MR 2002B DHHS MR. Maksymalny wspétczynnik absorpcji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynosit 2,8 W/kg, co odpowiada
zmierzonej kalorymetrycznie wartosci 1,5 W/kg.

Systemy o indukcji 3,0 T:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T

« Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata réowny 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania)

W badaniu nieklinicznym, stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA
spowodowat wzrost temperatury o najwyzej 1,9 °C przy zgtoszonym przez
system RM wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego
ciata rownym 3,0 W/kg dla 15 minut skanowania w skanerze RM o indukgji
3,0T, Excite, GE Healthcare, oprogramowanie G3.0-052B. Maksymalny
wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynosit
3,0 W/kg, co odpowiada wartosci 2,8 W/kg mierzonej metoda kalorymetrii.

Artefakt obrazu

Artefakt obrazowania rozcigga sie na okolice anatomiczng zawierajaca
urzadzenie, zastaniajac widok bezposrednio przylegajacych struktur
anatomicznych w obrebie okofo 20 cm od urzadzenia i cate urzadzenie oraz
jego swiatto podczas skanowania w testach nieklinicznych z uzyciem sekwengji:
Szybkie echo spinowe systemem RM o indukgji 3,0 T Excite, GE Healthcare z
oprogramowaniem G3.0-052B cewka o czestotliwosci radiowej do ciata.

Dla wszystkich skaneréw artefakt obrazu rozprasza si¢ wraz ze wzrostem
odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania. Skany RM gtowy, szyi i
korczyn dolnych mozna otrzymac bez artefaktow obrazu. Artefakt obrazu
moze by¢ obecny w skanach okolic brzucha i koficzyn gérnych, w zaleznosci
od odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania.

Dostepne sa dane kliniczne siedemnastu pacjentéw poddanych skanowaniu
MRI po wszczepieniu stent-graftow. U zadnego z tych pacjentdw nie
opisywano zdarzen niepozadanych ani probleméw z urzadzeniem bedacych
wynikiem skanowania MRI. Dodatkowo, na catym swiecie wszczepiono
znacznie ponad 100 000 wewnatrznaczyniowych stent-graftéw Zenith AAA,
dla ktérych nie zgtoszono zdarzen niepozadanych ani probleméw z
urzadzeniem, bedacych wynikiem skanowania MRI.

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation sa nastepujace:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks:  +1-209-669-2450

URL:  www.medicalert.org

12.3 Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentow
Dodatkowa obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:

« Tetniakéw z przeciekiem wewnetrznym typu |

« Tetniakoéw z przeciekiem wewnetrznym typu Il

« Powigkszenia tetniaka o =5 mm w stosunku do maksymalnej srednicy (bez
wzgledu na to, czy wystepuje przeciek wewnetrzny)

« Przemieszczenia

« Niedostatecznej dtugosci przylegania

Kwestie brane pod uwage przy decyzji o ponownej interwencji lub konwersji
do otwartej operacji naprawczej powinny obejmowac ocene lekarza
prowadzacego dotyczaca choréb towarzyszacych danego pacjenta,
oczekiwang dtugos¢ zycia oraz osobiste preferencje pacjenta. Pacjentow
nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu stent-graftu
wewnatrznaczyniowego mozliwe sg kolejne interwencje, w tym z uzyciem
cewnika i przejscia do otwartej operacji.
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Oprocz niniejszej instrukgji uzycia, opakowanie elementéw pomocniczych
Zenith AAA z ich odpowiednimi systemami wprowadzania zawiera Formularz
sledzenia urzadzenia, ktéry personel szpitala jest obowigzany wypetic i
przesta¢ do firmy Cook celem $ledzenia wszystkich pacjentow, ktorzy
otrzymuja elementy pomocnicze Zenith AAA (zgodnie z wymaganiami
przepiséw federalnych USA).

PORTUGUES

COMPONENTES AUXILIARES AAA ZENITH®

Leia com atencao todas as instrugoes. O nao seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes poderd originar graves consequéncias cirdirgicas
ou lesdes nos doentes.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.

ATENGAO: Todos os contetidos da bolsa exterior (incluindo o sistema
de introducao e as préteses endovasculares) sao fornecidos estéreis,
exclusivamente para utilizagao tnica.



Para os produtos da linha Zenith existem quatro instrugées de utilizacao
sugeridas que se aplicam. Neste documento sao descritas as instrugdes de
utilizagao sugeridas para os componentes auxiliares da prétese endovascular
AAA Zenith (extensao do corpo principal, extremidade iliaca, extensdo da
extremidade iliaca, conversor e tampdo iliaco). Para obter informagoes
relativas a outros componentes Zenith, consulte as instru¢oes de utilizagao
sugeridas indicadas a seguir:

« Prétese endovascular AAA Zenith (corpo principal, extremidades iliacas,
extensao da extremidade iliaca, extensao do corpo principal, conversor e
dispositivo de oclusdo da prétese endovascular AAA Zenith);

« Prétese endovascular AAA Zenith Flex® (corpo principal e extremidades
iliacas da prétese endovascular AAA Zenith Flex);

« Prétese auxiliar AAA Zenith Renu® (configuragdes da extensao do corpo
principal e do conversor); e

« Cateter de balao Coda®.

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 Componentes auxiliares AAA Zenith

Os componentes auxiliares AAA Zenith incluem extensoes do corpo principal,
extremidades iliacas, extensdes das extremidades iliacas, conversores e
tampdes iliacos. (Fig. 1) Estes componentes sao fabricados nos mesmos
materiais que os médulos da prétese principal. Todos os médulos da protese
séo fabricados em tecido de poliéster entrancado em toda a sua espessura e
suturados aos stents de ago inoxidavel auto-expansiveis Cook-Z® com fio de
sutura de poliéster entrangado e polipropileno monofilamentoso. Os médulos
sao totalmente suportados por stents de forma a fornecer a estabilidade e a
forca expansora necessarias para abrir o limen da protese durante a
expansdo. Além disso, os stents Cook-Z proporcionam a fixagao necessaria e a
selagem da prétese a parede do vaso. As extensdes do corpo aortico
principal, as extremidades iliacas e as extensoes das extremidades iliacas
podem ser utilizadas para aumentar o comprimento dos respectivos
componentes da prdtese endovascular. Os conversores e os tampoes iliacos
podem ser utilizados para converter uma prétese bifurcada numa prétese
aorto-iliaca unilateral, se necessério (ex., casos de fugas intra-aneurismais do
Tipo Ill, oclusdo do ramo ou impossibilidade de cateterismo do ramo
contralateral).

1.2 Sistema de colocagao da extenséo do corpo principal

As extensdes do corpo principal utilizam sistemas de introdu¢do H&L-B One-
Shot de 18 e 20 Fr. (Fig. 2) O sistema de introdugéo da extensdo do corpo
principal possui um Unico mecanismo de libertagao com fio de comando. Ao
contrario do sistema de colocagdo do corpo principal da prétese AAA Zenith,
ndo é fornecida nenhuma tampa superior com a ponta dilatadora, porque o
componente da extensao do corpo principal ndo contém um stent supra-
renal com farpas nao-coberto. A expansao da extensao do corpo principal é
conseguida por retracgao da bainha e remogao do fio de comando distal.

1.3 Sistema de colocagao da extremidade iliaca

As extremidades iliacas da protese endovascular AAA Zenith séo enviadas
pré-carregadas no sistema de introducédo Z-Trak. (Fig. 3) O sistema de
colocacéo foi concebido para facilitar a utilizagdo com uma preparagéao
minima. O sistema de colocacéo da extremidade iliaca utiliza um sistema de
introdugdo Z-Trak de 14 ou 16 Fr. Todos os sistemas sao compativeis com um
fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm). Para hemostase adicional, podera
desapertar ou apertar a valvula hemostatica Captor. A expansao é conseguida
por retracgao da bainha.

1.4 Sistema de colocacgao da extensao da extremidade iliaca

As extensoes da extremidade iliaca sdo expandidas com os sistemas de
introdugdo H&L-B One-Shot de 14, 16 e 18 Fr. (Fig. 4) Estes sistemas de
colocagao nao possuem mecanismo de libertagao com fio de comando nem
conjunto de tampa superior. A expanséo é conseguida por retrac¢do da
bainha.

1.5 Sistema de colocagao do conversor

Os conversores utilizam sistemas de introducao H&L-B One-Shot de 18 e 20 Fr.
(Fig. 5) O sistema de introdugao do conversor ndo possui mecanismo de
libertagao com fio de comando nem conjunto de tampa superior. A expansao
do conversor é conseguida por retrac¢do da bainha.

1.6 Sistema de colocacao do tampao iliaco

Os tampoes iliacos sao fornecidos pré-carregados nos sistemas de introdugdo
H&L-B One-Shot de 14 e 16 Fr. (Fig. 6) O sistema de colocagao do tampao
iliaco possui um mecanismo de libertagao com fio de comando unico. A
expansao do tampao iliaco é conseguida por retrac¢do da bainha e remogao
do fio de comando.

2 INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os componentes auxiliares AAA Zenith com os respectivos sistemas de
introdugdo estdo indicados para utilizagdo com a prétese AAA Zenith durante
um procedimento primario ou secundério em doentes com acesso iliaco/
femoral adequado compativel com os sistemas de introdugdo necessarios.

3 CONTRA-INDICAGOES
Os componentes auxiliares AAA Zenith estao contra-indicados em:

« Doentes que tenham sensibilidades ou alergias conhecidas ao ago
inoxidavel, poliéster, solda (estanho, prata), polipropileno ou ouro.

« Doentes com infecgdo sistémica que podem ter um risco acrescido de
infeccao da protese endovascular.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

4.1 Geral

« Leia com atengao todas as instrugdes. O ndo seguimento das instrugdes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou lesdes
nos doentes.

« Em procedimentos de implantacao ou de interven¢ao secundaria, deve estar
sempre disponivel uma equipa de cirurgia qualificada caso seja necessaria a
conversao para reparagao por cirurgia aberta.

« Os componentes auxiliares AAA Zenith com os respectivos sistemas de
introducdo devem ser utilizados apenas por médicos e equipas com
formagao em técnicas de intervencao vascular (a base de cateter e
cirlirgicas) e na utilizagao destes dispositivos. As necessidades de formagao
especifica sao descritas na Secgao 10.1, Formagao de médicos.

« Devem ser consideradas intervengdes endovasculares adicionais ou
conversao para reparagao cirdrgica aberta padrao apds reparacao
endovascular no caso de doentes que apresentem aneurismas em expansao,
diminuicao inaceitavel do comprimento de fixagdo (sobreposicao do vaso e
do componente) e/ou fugas intra-aneurismais. Um aumento do tamanho do
aneurisma e/ou fuga intra-aneurismal persistente ou migragao poderéo
conduzir a rotura do aneurisma.

« Poderdo ser necessérias intervengdes secundarias ou procedimentos
cirdrgicos em doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido através
do ramo da protese e/ou fugas.

- Os componentes auxiliares AAA Zenith nao foram avaliados no que diz
respeito a utilizagdo com outras proteses além das proteses com stent AAA
Zenith.

d.

4.2 Selecgéo, tr e seg dos
« A extensao do corpo principal da prétese AAA Zenith esta indicada para
tratar colos adrticos de diametro n&o inferior a 18 mm e néo superior a
32 mm. A extensao do corpo principal da protese AAA Zenith estd indicada
para tratar colos adrticos proximais (distais a zona mais inferior da artéria
renal) com, pelo menos, 15 mm de comprimento. E necessario um local de
fixagdo distal na artéria iliaca com mais de 10 mm de comprimento e 7,5 a
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20 mm de didmetro (medido de parede exterior a parede exterior). Estas
medi¢6es para escolha do tamanho/didametro séo fundamentais para a
realizagdo de reparagao endovascular.

« E necessério um acesso iliaco ou femoral adequado para inserir o dispositivo
na vasculatura.

« Os elementos anatdémicos chave que podem afectar uma exclusdo bem
sucedida do aneurisma incluem: angulagao acentuada do colo proximal
(> 60° do colo infra-renal em relagao ao eixo do AAA ou > 45° do colo supra-
renal em relagao ao colo infra-renal mais préximo); colo adrtico proximal
curto (< 15 mm); forma de funil invertido (mais de 10% de aumento do
didmetro nos 15 mm de comprimento do colo adrtico proximal); local de
fixagdo distal curto (< 10 mm) e trombo e/ou calcificagao circunferenciais
nos locais de implantagao arteriais, particularmente na zona de jun¢ao do
colo adrtico proximal com a artéria iliaca distal. Na presenca de limitagoes
anatémicas, podera ser necessario um colo mais comprido para obter uma
selagem e fixacdo adequadas. A existéncia de calcificagdes e/ou placas
irregulares pode comprometer a fixacao e a selagem dos locais de
implantagdo. Os colos que apresentem estes elementos anatémicos chave
podem ser mais propicios a migragao da protese.

+ O diametro (medido de parede interior a parede interior) e a morfologia
(tortuosidade, doenga oclusiva e/ou calcificagdo minimas) do vaso de acesso
devem ser compativeis com as técnicas de acesso vascular e os sistemas de
colocagao do perfil de uma bainha introdutora vascular de 14 a 20 Fr. Os
vasos que apresentem calcificagdo, ocluséo ou tortuosidade significativas ou
se encontrem revestidos por trombos podem impedir a colocagao dos
componentes auxiliares e/ou aumentar o risco de embolizagéo. Podera ser
necessaria uma técnica de criacéo de via vascular para ser bem sucedido em
alguns doentes.

« Antes de se seleccionar uma extensao do corpo principal, deve avaliar-se o
tamanho da prétese endovascular AAA Zenith pré-implantada.

« A utilizagao de uma extensao do corpo principal com 58 mm de
comprimento s6 deve ser considerada quando o comprimento desde a
artéria renal mais inferior a bifurcagao da prétese pré-implantada for
> 65 mm para os corpos principais de préoteses TFB (protese endovascular
AAA Zenith) e > 73 mm para os corpos principais de préoteses TFFB
(protese endovascular AAA Zenith Flex). Caso o dispositivo nao seja
utilizado desta forma podera aumentar o risco de oclusao acidental das
artérias renais.

« A utilizagdo de uma extensdo do corpo principal com 73 mm de
comprimento s6 deve ser considerada quando o comprimento desde a
artéria renal mais inferior até a bifurcacao da prétese pré-implantada for
> 86 mm para 0s corpos principais de préteses TFFB (prétese endovascular
AAA Zenith Flex). Caso o dispositivo nao seja utilizado desta forma podera
aumentar o risco de oclusdo acidental das artérias renais.

+Ndo se recomenda a utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith com
os respectivos sistemas de introdugdo em doentes que nao possam tolerar
os agentes de contraste necessarios para os exames imagioldgicos de
seguimento intra-operatorio e pos-operatorio. Todos os doentes deverao ser
monitorizados de perto e o seu estado regularmente verificado
relativamente a alteragdes no estado da sua doenca e da integridade da
endoprotese.

«Ndo se recomenda a utilizagao dos componentes auxiliares AAA Zenith com
os respectivos sistemas de introdugdo em doentes que excedam os limites
de estatura e/ou peso, que possam comprometer ou impedir a realizacao
dos procedimentos imagiolégicos necessarios.

« A incapacidade em manter a permeabilidade em, pelo menos, uma artéria
iliaca interna ou a oclusao de uma artéria mesentérica inferior indispensavel
pode aumentar o risco de isquemia pélvica ou intestinal.

« A presenca de multiplas artérias lombares grandes, permeaveis, trombo
mural ou uma artéria mesentérica inferior permeavel pode predispor o
doente para fugas intra-aneurismais do Tipo Il. Os doentes com
coagulopatias impossiveis de corrigir podem igualmente ter um risco
aumentado de fugas intra-aneurismais do Tipo Il ou de complicages
hemorrégicas.

« A seguranca e a eficacia dos componentes auxiliares da protese
endovascular AAA Zenith com os respectivos sistemas de introducdo nao
foram avaliadas nas seguintes populagoes de doentes:

- lesbes traumaticas da aorta;

« aneurismas com fuga, com rotura iminente ou rotos;

« aneurismas micoticos;

« pseudoaneurismas resultantes da colocagao prévia de uma protese;

- revisao de préteses endovasculares previamente colocadas;

- coagulopatia impossivel de corrigir;

« artéria mesentérica indispensavel;

« doenca genética do tecido conjuntivo (ex., sindrome de Marfan ou de
Ehlers-Danlos);

- aneurismas concomitantes da aorta toracica ou toraco-abdominais;

«infecgoes sistémicas activas;

« mulheres gravidas ou em periodo de amamentacao;

- doentes com obesidade mérbida;

« doentes com menos de 18 anos.

« Uma seleccao dos doentes com éxito requer exames imagioldgicos
especificos e medi¢oes exactas; consulte a Secgao 4.3, Técnicas de medigao
e imagiologia antes do procedi

+ O médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos

dispositivos necessarios para concluir o procedimento, especialmente

quando nao houver certeza das medigdes (diametros/comprimentos de
tratamento) de planeamento do caso efectuadas no periodo pré-operatorio.

Esta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatéria para

conseguir bons resultados com o procedimento.

I i

4.3 Técnicas de medicao e imagiologia antes do proc

« A ndo realizagdo de uma TAC sem contraste podera ndo permitir a
apreciacao de calcificago iliaca ou adrtica, o que podera impedir o acesso
ou uma fixagdo e selagem do dispositivo fidveis.

« A reconstrucao da espessura > 3 mm da imagem antes do procedimento
poderd dificultar a escolha correcta do tamanho do dispositivo ou
impossibilitar a apreciacdo de estenoses focais com TAC.

« A experiéncia clinica indica que a angio-TAC em espiral realcada com
contraste e com reconstrucao tridimensional é o exame imagiolégico mais
fortemente recomendado para avaliar com exactiddo a anatomia do doente
antes do tratamento com os componentes auxiliares AAA Zenith. Caso a
angio-TAC em espiral realcada com contraste e com reconstrugao
tridimensional nao esteja disponivel, o doente devera ser encaminhado para
estabelecimentos com essas capacidades.

« Durante a angiografia do procedimento, os médicos recomendam posicionar
o brago “C" de raios x de tal forma que as origens das artérias renais e, em
particular, da artéria renal permeével em posicdo mais inferior, sejam bem
demonstradas antes da expansao da extremidade proximal do material da
extensdo do corpo principal da protese (stent de vedagao). Além disso, a
angiografia deve demonstrar as bifurcagoes das artérias iliacas de modo a
que as artérias iliacas comuns distais estejam bem definidas em relagdo a
origem das artérias iliacas internas bilateralmente, antes da expansao da
extremidade iliaca ou das extensdes da extremidade iliaca.

Diametros

Utilizando a TAC, as medi¢des dos diametros devem ser determinadas a partir
do diametro do vaso, de parede exterior a parede exterior (e ndo da medicao
do limen), para auxiliar na escolha adequada do tamanho/didmetro do
dispositivo e na seleccdo do mesmo. O exame de TAC em espiral realgado
com contraste deve iniciar-se 1 cm acima do eixo celiaco e continuar pelas
cabegas femorais num corte de espessura axial de 3 mm ou menos.

Comprimentos
Utilizando a TAC, devem fazer-se medi¢des do comprimento para avaliar
exactamente o comprimento do colo proximal infra-renal, bem como planear



os tamanhos do corpo principal, extremidades iliacas e componentes
auxiliares da prétese endovascular AAA Zenith (Flex). Estas reconstrugdes
devem ser realizadas em plano sagital, coronal e tridimensional.

+ 0 desempenho das proteses endovasculares a longo prazo ainda nao

f0| belecido. Todos os d devem ser informados de que o

d ular requer um seg regular, d toda
a vida, para avaliagao da sua satide e do desempenho da sua prétese
endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas
intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragdes na estrutura ou
posicdo da prétese endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo.
Orientagdes especificas relativas ao seguimento séo descritas na Sec¢ao 12,
ORIENTACOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO POS-
OPERATORIO.

+ Os componentes auxiliares AAA Zenith com os respectivos sistemas de
introdugdo nao sao recomendados para doentes que ndo possam ou se
recusem a submeter-se aos estudos imagioldgicos e de implantacao
necessarios, pré-operatorios e pos-operatorios, tal como se descreve nas
instrugdes de utilizacao da protese endovascular AAA Zenith (Flex). Uma
copia deste documento estéd disponivel em www.cookmedical.com.

- Depois de a prétese endovascular ser colocada, os doentes devem ser
monitorizados regularmente relativamente a existéncia de fluxo a volta da
prétese, crescimento do aneurisma ou alteragdes na estrutura ou posicao da
prétese endovascular. No minimo, devem realizar-se anualmente exames
imagioldgicos, que incluam: 1) radiografias abdominais para examinar a
integridade do dispositivo (separagdo entre os componentes ou fractura do
stent) e 2) TAC com e sem contraste para examinar as alteragdes do
aneurisma, o fluxo a volta da protese, a permeabilidade, a tortuosidade e a
progressao da doenga. Caso existam complicagoes renais ou outros factores
que impegam a utilizagao de meios de contraste, as radiografias abdominais
e ecoDoppler poderao fornecer informagdes semelhantes.

4.4 Escolha do dispositivo

A rigorosa adeséo as orientagdes de escolha do tamanho/didametro dos
componentes auxiliares da prétese endovascular AAA Zenith é fortemente
recomendada ao seleccionar o tamanho apropriado do dispositivo

(Tabelas 10.5.1 a 10.5.5). Incluiu-se nas orientagdes de escolha do tamanho/
diametro das instrugdes de utilizagdo um dispositivo sobredimensionado
apropriado. A escolha de tamanho/diametro fora destes limites pode resultar
em fuga intra-aneurismal e fractura, migracao, dobragem para dentro ou
compressao do dispositivo.

4.5 Proc de impl
(Consulte a Secgao 11, INSTRUQOES DE UTILIZAGAO)

« E necesséria uma técnica imagiolégica apropriada durante o procedimento
para o posicionamento bem sucedido dos componentes auxiliares AAA
Zenith e para garantir a aposicao exacta a parede adrtica.

+Néo curve nem dobre o sistema de colocagao. Se o fizer, podera danificar o
sistema de colocagdo e o componente auxiliar AAA Zenith.

- Para evitar a tor¢do da protese endovascular durante uma qualquer rotacao
do sistema de colocagdo, tenha o cuidado de rodar todos os componentes
do sistema em conjunto (desde a bainha externa até a canula interior).

- Se sentir resisténcia durante a progressao do fio guia ou do sistema de

colocagao, ndo continue a avangar nenhuma parte do sistema de colocagao.

Pare e avalie a causa da resisténcia; podem ocorrer lesdes no vaso e danos

no cateter ou na protese. Tenha especial cuidado em éareas de estenose,

trombose intravascular ou em vasos calcificados ou tortuosos.

A expansdo parcial acidental ou a migracdo da endoprétese pode exigir

remocao cirurgica.

A néo ser que esteja indicado do ponto de vista médico, ndo expanda os

componentes auxiliares AAA Zenith num local que oclua artérias necessarias

ao aporte sanguineo a 6rgaos ou extremidades. Nao cubra artérias
mesentéricas ou renais significativas (com a excepc¢ao da artéria mesentérica

inferior) com a endoprétese. Pode ocorrer ocluséo vascular. Durante o

estudo clinico, este dispositivo nao foi estudado em doentes que

apresentavam duas artérias iliacas internas ocluidas.

N&o tente voltar a colocar a prétese na bainha apds expansao parcial ou

total.

O reposicionamento da protese com stents distalmente ap6s expansao

parcial do stent proximal revestido pode resultar em danos na prétese com

stents e/ou les6es nos vasos.

A colocagao inexacta e/ou a vedagao incompleta dos componentes

auxiliares AAA Zenith no interior do vaso podem resultar num aumento do

risco de fuga intra-aneurismal, migracéo ou oclusao acidental das artérias
renais ou iliacas internas. E necessario manter a permeabilidade das artérias
renais para prevenir/reduzir o risco de faléncia renal e complicagoes
subsequentes.

A fixacao inadequada dos componentes auxiliares AAA Zenith pode resultar

no aumento do risco de migragao da prétese com stent. A expansao

incorrecta ou a migragao da endoprétese pode exigir intervengao cirdrgica.

Durante o procedimento de implantagdo deve utilizar-se a anticoagulagéo

sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo médico e os protocolos

usados no hospital. Caso haja contra-indicacao para a heparina, deve
considerar-se um anticoagulante alternativo.

Durante a preparagao e inser¢ao, minimize o manuseamento da

endoprotese aprisionada para diminuir o risco de contaminagéo e infecgao

da mesma.

Mantenha a posicao do fio guia durante a insercdo do sistema de colocagao.

A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugao e a expansao para se

confirmar a operagao correcta dos componentes do sistema de colocacéo, a

colocacao correcta da prétese e os resultados do procedimento pretendidos.

A utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith com os respectivos

sistemas de introducéo requer a administragdo de contraste intravascular. Os

doentes que ja sofriam de insuficiéncia renal podem ter um aumento do

risco de faléncia renal no pés-operatorio. Deve ter-se cuidado para limitar a

quantidade de meio de contraste utilizado durante o procedimento e

observar métodos de tratamento preventivos para diminuir o compromisso

renal (ou seja, hidratagao adequada).

A medida que a bainha e/ou o fio guia sao retirados, a anatomia e a posigao

da prétese poderao alterar-se. Monitorize constantemente a posi¢ao da

prétese e realize uma angiografia para verificar a posi¢do consoante
necessario.

- Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios e bainhas no interior de um
aneurisma. Perturbagoes significativas podem desalojar fragmentos de
trombo, o que pode provocar uma emboliza¢do distal ou a rotura do
aneurisma.

« Deve ter-se cuidado para nao deslocar nem danificar o corpo proximal da
prétese durante a colocagdo e expansdo.

+ O conversor e os sistemas de colocagdo da extensao do corpo principal nao
podem ser introduzidos através de uma bainha introdutora de corpo
principal ou de extremidade iliaca.

céo

4.6 Utilizagao do baldo de moldagem

+Né&o encha o baldo no vaso fora da prétese, pois se o fizer podera danificar o
vaso. Utilize o baldo conforme indicado na respectiva documentacao.

+ Tenha cuidado ao encher o baldo dentro da prétese na presenca de
calcificagdo, uma vez que o enchimento excessivo poderé lesar o vaso.

« Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de efectuar o
reposicionamento.

4.7 Extensao do corpo principal
Deve ter-se cuidado para evitar deslocar o corpo principal da prétese durante
a colocagao e a expansao da extensao do corpo principal.

4.8 Informagao sobre RMN
Os dados da seguranca e compatibilidade com RMN dos componentes
auxiliares AAA Zenith baseiam-se em dados de seguranca e compatibilidade
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com RMN da prétese endovascular AAA Zenith, fabricada com stents do
mesmo metal.

Testes nao clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN
com a prétese endovascular AAA Zenith, desde que sejam respeitadas
determinadas condi¢des (MR Conditional). Pode realizar-se um exame em
seguranga a um doente com esta prétese endovascular imediatamente apos
a colocagao nas seguintes condigdes:

Campo magnético estatico
« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla
« Campo magnético de gradiente espacial mais elevado de 720 Gauss/cm

Foi realizada uma avaliagdo nao clinica num sistema RMN de 3,0 Tesla
(General Electric Excite) com campo magnético de gradiente espacial maximo
de 720 Gauss/cm conforme medido com um gaussimetro posicionado no
campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora da cobertura
do aparelho de RMN, acessivel a um doente ou individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

Os componentes auxiliares AAA Zenith e as proteses endovasculares AAA
Zenith sao fabricados em materiais semelhantes pelo que sao comparaveis
no que diz respeito ao aquecimento associado a RMN.

Sistemas 1,5 Tesla:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla

« Valor méximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para
todo o corpo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame imagioldgico (ou
seja, por sequéncia de exame)

Em testes ndo clinicos, a protese endovascular AAA Zenith produziu um
aumento de temperatura inferior ou idéntico a 1,4 °C numa taxa de absor¢éao
especifica (SAR) média calculada para todo o corpo, reportada no sistema de
RMN, de 2,8 W/kg, para 15 minutos de exame RMN num aparelho de RMN
Magnetom de 1,5 Tesla, Siemens Medical Magnetom, software Numaris/4,
Versao Syngo MR 2002B DHHS. O valor maximo da taxa de absor¢ao
especifica (SAR) média calculada para todo o corpo foi de 2,8 W/kg, o que
corresponde a um valor de calorimetria medido de 1,5 W/kg.

Sistemas 3,0 Tesla:

- Campo magnético estatico de 3,0 Tesla

« Valor maximo da taxa de absorgao especifica (SAR) média calculada para
todo o corpo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame imagioldgico (ou
seja, por sequéncia de exame)

Em testes néo clinicos, a protese endovascular AAA Zenith produziu um
aumento de temperatura inferior ou idéntico a 1,9 °C a uma taxa de absorcao
especifica (SAR) média calculada para todo o corpo, reportada no sistema de
RMN, de 3,0 W/kg, para 15 minutos de analise RMN num aparelho de RMN
Excite de 3,0 Tesla, GE Healthcare, software G3.0-052B. O valor maximo da
taxa de absorcdo especifica (SAR) média calculada para todo o corpo foi de
3,0 W/kg, o que corresponde a um valor de calorimetria medido de 2,8 W/kg.

Artefactos de imagem

Os artefactos de imagem estendem-se ao longo da regido anatémica que
contém o dispositivo, ocultando a visualizagao das estruturas anatémicas
imediatamente adjacentes a menos de cerca de 20 cm do dispositivo, assim
como a totalidade do dispositivo e o respectivo limen, quando se realiza um
exame em testes nao clinicos utilizando a sequéncia: echo rotativo rapido
num dispositivo de RMN Excite, de 3,0 Tesla, da General Electric Healthcare
com software G3.0-052B com bobina de radiofrequéncia para corpo.

Os artefactos de imagem dissipam-se a medida que a distancia do dispositivo
relativamente a drea de interesse aumenta em todos os aparelhos de RMN. Os
exames de RMN da cabeca e pescoco, assim como dos membros inferiores,
podem ser obtidos sem artefactos de imagem. Podem estar presentes
artefactos de imagem em exames da regido abdominal e dos membros
superiores, dependendo da distancia do dispositivo a area de interesse.

Estao disponiveis informagdes clinicas relativas a dezassete doentes sujeitos a
exames de RMN ap6s implantacdo da prétese com stents. Nao foram
descritos efeitos adversos ou problemas com o dispositivo em nenhum
destes doentes resultantes de terem sido sujeitos a exame de RMN. Além
disso, ja foram implantadas bem mais de 100 000 proteses endovasculares
AAA Zenith por todo o mundo, e em nenhum caso foram descritos efeitos
adversos ou problemas com o dispositivo resultantes de exame de RMN.

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas
nestas instrugdes de utilizagdo junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:

Correio:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 EUA

Telefone: +1-888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

5 EFEITOS ADVERSOS

5.1 Efeitos adversos observados

Para obter informagoes sobre os efeitos adversos observados em doentes que
receberam a protese endovascular AAA Zenith (Flex), alguns dos quais
receberam componentes auxiliares AAA Zenith, consulte as instrugoes de
utilizagdo da prétese endovascular AAA Zenith (Flex). Uma copia deste
documento esta disponivel em www.cookmedical.com.

5.2 Efeitos adversos potenciais
Os efeitos adversos que podem ocorrer e/ou necessitam de intervengao
incluem, embora néo se limitem a:

- amputacéo;

- aumento do aneurisma;

« claudicacao (ex., nddegas, membros inferiores);

- complicagdes anestésicas e subsequentes problemas associados (ex.,
aspiragao);

- complicagdes cardiacas e subsequentes problemas associados (ex., arritmia,
enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipotensdo ou
hipertenséo);

- complicagdes da ferida e subsequentes problemas associados (ex.,
deiscéncia ou infecgao);

« complicagdes do local de acesso vascular, incluindo infecgao, dor,
hematoma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa;

- complicagdes geniturinarias e subsequentes problemas associados (ex.,
isquemia, erosao, fistula, incontinéncia, hematuria infeccao);

« complicagdes intestinais (ex., ileus, isquemia transitoria, enfarte ou necrose);

« complicagdes linfticas e subsequentes problemas associados (ex., fistula
linfatica);

« complicagdes neuroldgicas locais ou sistémicas e subsequentes problemas
associados (ex., acidente vascular cerebral, acidente isquémico transitério,
paraplegia, paraparesia ou paralisia);

« complicagdes pulmonares/respiratérias e subsequentes problemas
associados (ex., pneumonia, insuficiéncia respiratéria ou intubagao
prolongada);

« complicagdes renais e subsequentes problemas associados (ex., oclusao
arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal);

« conversdo para reparagao cirurgica por via aberta;




- edema;

« embolizagao (micro e macro) com isquemia transitéria ou permanente, ou
enfarte;

- endoprotese: colocagao incorrecta de componente; expansao incompleta de
componente; migragao de componente; separagdo de um componente de
outro componente da prétese; quebra de sutura; oclusao; infecgao; fractura
do stent; desgaste do material da prétese; dilatagao; eroséo; perfuragdo;
fluxo a volta da prétese; e corrosao;

« espasmo ou traumatismo vascular (ex., disseccao de vasos iliofemorais,
hemorragia, rotura ou morte);

« febre e inflamagao localizada;

« fistula arteriovenosa;

- fuga intra-aneurismal;

- hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

« impoténcia;

«infeccao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo formagao de
abcesso, febre transitoria e dor;

- insuficiéncia hepética;

«lesao adrtica, incluindo perfuracao, disseccao, hemorragia, rotura e morte;

« lesao vascular;

- morte;

« oclusdo da prétese ou do vaso nativo;

« rotura do aneurisma e morte;

- trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.

Relato de efeitos adversos relacionados com o dispositivo

Qualquer efeito adverso (incidente clinico) que envolva os componentes
auxiliares AAA Zenith deve ser imediatamente comunicado a Cook. Para
relatar um incidente, telefone para o Departamento de Apoio ao Cliente
através dos nimeros 1-800-457-4500 (gratis nos EUA) (24 horas) ou
1-812-339-2235.

6 SINTESE DOS ESTUDOS CLINICOS

Para obter informagdes sobre estudos clinicos relativos a doentes que
receberam a prétese endovascular AAA Zenith (Flex), alguns dos quais
receberam componentes auxiliares AAA Zenith, consulte as instrugdes de
utilizagao da protese endovascular AAA Zenith (Flex). Uma copia deste
documento esta disponivel em www.cookmedical.com.

7 SELECGAO E TRATAMENTO DE DOENTES
(Consulte a Secgao 4, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)

7.1 Individualizagio do tr

A Cook recomenda que os diametros dos componentes auxiliares AAA Zenith
sejam seleccionados conforme é descrito nas Tabelas 10.5.1 a 10.5.5. 0
médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos dispositivos
necessarios para concluir o procedimento, especialmente quando nao houver
certeza das medi¢oes (diametros/comprimentos de tratamento) de
planeamento do caso efectuadas no periodo pré-operatério. Esta abordagem
permite uma maior flexibilidade intra-operatdria para conseguir bons
resultados com o procedimento. Os riscos e os beneficios devem ser
cuidadosamente considerados para cada doente antes da utilizagao dos
componentes auxiliares AAA Zenith. Consideragoes adicionais para a selecgdo
dos doentes incluem, mas néo se limitam a:

« Idade e esperanca de vida do doente.

- Doengas concomitantes (ex., insuficiéncia cardiaca, pulmonar ou renal antes
da cirurgia, obesidade moérbida).

« Adequacéo do doente para reparagao cirurgica por via aberta.

« Adequacdo da anatomia do doente para reparacao endovascular.

« O risco de rotura do aneurisma comparado com o risco do tratamento com
os componentes auxiliares AAA Zenith.

- Capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local.

- O tamanho e a morfologia (trombo, calcificagao e/ou tortuosidade minimos)
do vaso de acesso iliofemoral devem ser compativeis com as técnicas de
acesso vascular e os acessorios com o perfil de colocagao de uma bainha
introdutora vascular de 14 a 20 Fr.

« Para a extensao do corpo principal, um segmento adrtico (colo) infra-renal
sem aneurisma, proximal ao aneurisma:

« com um didmetro medido de parede exterior a parede exterior ndo
superior a 32 mm e nao inferior a 18 mm;

« com um angulo inferior a 60° relativamente ao eixo longo do aneurisma e;

« com um angulo inferior a 45° relativamente ao eixo da aorta supra-renal.

« Local de fixagao distal na artéria iliaca com mais de 10 mm de comprimento
e7,5a20 mm de didgmetro (medido de parede exterior a parede exterior).

« Auséncia de doenga oclusiva significativa da artéria femoral/iliaca que
impedisse o fluxo através da protese endovascular.

A decisdo final sobre o tratamento é feita por op¢do do médico e do doente.

8 INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

O médico e o doente (e/ou a familia) devem ponderar os riscos e os
beneficios durante a discussao deste dispositivo e do procedimento
endovascular, incluindo:

« Os riscos e as diferencas entre a reparacdo endovascular e a reparacao
cirdrgica.

« As potenciais vantagens da reparacéo cirtrgica aberta tradicional.

« As potenciais vantagens da reparacdo endovascular.

« A possibilidade de poder ser necessaria outra intervengao ou reparagao
cirdrgica por via aberta do aneurisma ap6s a repara¢ao endovascular inicial.

Além dos riscos e beneficios da reparacado endovascular, o médico deve
avaliar o compromisso e a concordancia do doente em efectuar o seguimento
pos-operatdrio, conforme necessario, de modo a assegurar a continuidade de
resultados seguros e eficazes. Em seguida, é indicada uma lista de outros
tépicos relacionados com as expectativas pos-reparagao endovascular, que
deverdo ser discutidos com o doente:

-0 desempenho das proteses endovasculares a longo prazo ainda nao
foi belecido. Todos os doentes devem ser |nformados de que o
tratamento endovascular requer um seg A toda
a vida, para avaliagcao da sua satide e do d. da sua p!
endovascular. Os doentes com determinadas conclusoes cI|n|cas (ex., fugas
intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragées na estrutura ou
posicdo da prétese endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo.
As orientagoes especificas relativas ao seguimento pés-operatdrio sao
descritas na Secgao 12, ORIENTAGOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO
SEGUIMENTO POS-OPERATORIO.

« Os doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do cumprimento
do programa de seguimento, quer durante o primeiro ano, quer em
intervalos anuais a partir desse momento. Os doentes devem ser informados
de que um seguimento regular e constante é fundamental para garantir a
seguranca e eficacia continuas do tratamento endovascular de AAA. No
minimo, s&o necessarios exames imagiolégicos anuais e o cumprimento dos
requisitos de rotina do seguimento pds-operatdrio, devendo o doente
encarar esta situagdo como um compromisso para toda a vida, para a sua
saude e bem-estar.

- O doente devera ser informado de que uma reparagao bem sucedida de um
aneurisma nao impede a progressao da doenga. Continua a ser possivel
sofrer de uma degeneragdo relacionada com vasos.

« Os médicos devem aconselhar todos os doentes de que é importante
consultar de imediato um médico no caso de sentirem sinais de oclusao de
um ramo ou de aumento ou rotura do aneurisma. Os sinais de oclusao de
um ramo da prétese incluem dor ao andar ou em repouso na(s) anca(s) ou
perna(s) ou palidez ou arrefecimento da perna. A rotura do aneurisma pode
ser assintomatica, embora normalmente provoque: dor; torpor; fraqueza nas
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pernas; dor nas costas, peito, abdémen ou virilha; tonturas; desmaio;
pulsacéo rapida ou fraqueza subita.

« Devido aos requisitos de imagiologia necessarios para uma colocagéo e
seguimento bem sucedidos de dispositivos endovasculares, os riscos de
exposicao a radiagao para o tecido em desenvolvimento devem ser
abordados com mulheres gravidas ou que suspeitem estar gravidas.

« Homens que sejam sujeitos a reparagao endovascular ou por cirurgia aberta
podem registar sintomas de impoténcia.

Os médicos devem informar os doentes para consultarem o Guia do Doente
relativamente aos riscos durante ou apds a implantagao do dispositivo. Os
riscos relacionados com o procedimento incluem complicagdes cardiacas,
pulmonares, neuroldgicas, intestinais e hemorrégicas. Os riscos relacionados
com o dispositivo incluem oclusdo, fuga intra-aneurismal, aumento do
aneurisma, fractura, possibilidade de intervencao secundaria e conversao
para reparagao por cirurgia aberta, rotura e morte (consulte a Secgao 5,
EFEITOS ADVERSOS). O médico deve preencher o Cartao de Identificagdo do
Doente e da-lo ao doente para que este o transporte sempre com ele. O
doente deve usar o cartao sempre que consultar outros profissionais de
saude, especialmente no que se refere a realizagdo de procedimentos de
diagndstico adicionais (ex., RMN).

9 APRESENTAGAO

« Os componentes auxiliares AAA Zenith sdo fornecidos esterilizados por géas
oxido de etileno, pré-carregados nos respectivos sistemas de introdugao e
em embalagens de abertura facil.

+ Os dispositivos destinam-se a uma Unica utilizagao. Nao reesterilize os
dispositivos.

+ O produto encontra-se estéril se a embalagem nao estiver aberta ou
danificada. Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se nao foram
danificados durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem
ocorrido danos ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou
interrompida. Caso existam danos, nao utilize o produto e devolva-o a Cook.

« Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos os dispositivos correctos
(quantidade e tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o
pedido prescrito pelo médico para esse doente.

«+ Néo utilize apds a data “USE BY” (prazo de validade) impressa no rétulo.

« Guarde num local fresco e seco.

10 INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO CLINICA

10.1 Formagao de médicos

ATENGAO: Em procedi de img ¢ao ou em caso de nova
intervencao, deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia
qualificada caso seja necessaria a conversao para reparagao por cirurgia
aberta.

ATENGAO: Os componentes auxiliares AAA Zenith com os respectivos
sistemas de introducao devem ser utilizados apenas por médicos e
equipas com formagao em técnicas de intervencao vascular ena
utilizacao deste dispositivo. Os requisitos de cc e pe
recomendados para os médicos que utilizem os componentes auxiliares
AAA Zenith com os respectivos sistemas de introdugéo sao descritos a
seguir:

Selec¢do dos doentes:

« Conhecimento da histdria natural dos aneurismas adrticos abdominais (AAA)
e doencas concomitantes associadas a reparagao de AAA.

« Conhecimento sobre interpretacao de imagens radiograficas, seleccdo de
dispositivos, planeamento e escolha do tamanho/didametro.

Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia em
procedimentos em:

«Incisdo, arteriotomia e reparagao femoral

« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento

- Técnicas selectivas e nao selectivas para fios guia e cateteres

« Interpretagao de imagens fluoroscépicas e angiograficas

« Embolia

« Angioplastia

« Colocacéo do stent endovascular

« Técnicas de lago

« Utilizagao apropriada de material de contraste radiografico

« Técnicas para minimizar a exposicdo a radiagao

« Competéncia nas modalidades necessarias de seguimento dos doentes.

10.2 Inspecgao antes da utilizagao

Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se ndo foram danificados
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso existam
danos, ndo utilize o produto e devolva-o a Cook. Antes de utilizar, verifique se
foram fornecidos os dispositivos correctos (quantidade e tamanho) para o
doente, comparando o dispositivo com o pedido prescrito pelo médico para
esse doente.

10.3 Materiais necessarios

« Fluoroscopio com capacidade para angiografia digital (brago C ou unidade
fixa);

« Meios de contraste;

- Seringa;

« Soro fisiolégico heparinizado;

« Compressas de gaze estéreis.

10.4 Materiais recomendados

Sao recomendados os seguintes produtos. Para obter informagdes sobre a
utilizacao destes produtos, consulte as instrugdes de utilizagdo sugeridas para
cada um dos produtos.

- Fio guia extra rigido de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260 cm; por exemplo:
« Fios guia ultra rigidos Amplatz (AUS2) da Cook
« Fios guia extra-rigidos Lunderquist (LES) da Cook
« Fio guia padréao de 0,035 polegadas (0,89 mm); por exemplo:
« Fios guia Cook de 0,035 polegadas (0,89 mm)
« Fios guia Cook Nimble™
« Baldes de moldagem; por exemplo:
- Cateter de balao Coda® da Cook
- Conjuntos introdutores; por exemplo:
« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook
« Conjuntos introdutores extra grandes Check-Flo da Cook
« Introdutores contralaterais Flexor® Balkin Up & Over® da Cook
« Cateter de medicéo; por exemplo:
« Cateteres de medicao em centimetros Aurous® da Cook
« Cateteres angiograficos com ponta radiopaca; por exemplo:
- Cateteres angiograficos com ponta Beacon® da Cook
« Cateteres Royal Flush com ponta Beacon® da Cook
« Agulhas de entrada; por exemplo:
« Agulhas de entrada numa s6 parede da Cook
- Dilatadores endovasculares; por exemplo:
« Conjuntos de dilatador endovascular da Cook

ho/dia

10.5 Orientagbes para escolha do tro dos d itivos

A escolha do diametro deve ser determinada pelo diametro do vaso (medido
de parede exterior a parede exterior), e ndo pelo didametro do limen. A
escolha de um tamanho demasiado pequeno ou demasiado grande pode
resultar numa selagem incompleta ou no comprometimento do fluxo.
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Tabela 10.5.1 Orientagées de escolha do tamanho/diametro da

Diametro do
vaso adrtico
pretendido’-2
(mm)
18-19
20-21
22-23
24-25
26-27
28

29-32

extensao do corpo principal da préotese*

Diametro da Comprimento da
extensao do extensao do
corpo principal3 corpo principal
(mm) (mm)
22 39,58
24 39,58
26 39,58
28 39,58
30 39,58
32 39,58
36 50,73

TDiametro maximo ao longo do local de fixagéo proximal.
2Arredonde o didmetro aértico medido para a unidade em mm mais proxima.
3Consideragées adicionais podem afectar a escolha do diametro.

*Todas as dimens6es sao nominais.

Bainha
introdutora
(Fr)

20
20
20

20

Tabela 10.5.2 Orientagées de escolha do tamanho/diametro da
extremidade iliaca da prétese (TFLE)*

Diametro do
vaso iliaco
pretendido’-2
(mm)
<8
89
10-11
12-13
14-15

16-17

20

Diametro da
extremidade iliaca®

(mm)

20

22

24

Comprimento
de trabalho da
extremidade iliaca®
(mm)
37,54,71,88,105,122
37,54,71,88,105,122
39, 56,73,90,107, 124
39, 56,73,90,107,124
39, 56,73, 90
39,56, 73,90
39, 56,73, 90
39, 56, 73,90

39, 56,73,90

TDiametro maximo ao longo do local de fixagao distal.
2Arredonde o didmetro iliaco medido para a unidade em mm mais préxima.
3Consideragées adicionais podem afectar a escolha do diametro.

4C i total da exi

de acoplagem.

*Todas as dimensdes sdo nominais.

Bainha
introdutora
(Fr)

= comprimento de trabalho + 22 mm do stent

Tabela 10.5.3 Orientagées de escolha do tamanho/diametro da

extensao da extremidade iliaca da prétese*

Diametro do
vaso iliaco
pretendido?-2
(mm)

<8

8-9
10-11
12-13
14-15

16-17

20

Didmetro da
extensdo da

Comprimento da

exremidade g, e e
(mm) (mm)
8 55
10 55
12 55
14 55
16 55
18 55
20 55
22 55
24 55

TDiametro maximo ao longo do local de fixagéo distal.
2Arredonde o diametro iliaco medido para a unidade em mm mais préxima.
3Consideragoes adicionais podem afectar a escolha do diametro.

*Todas as dimensoes sao nominais.

Bainha
introdutora
(Fr)

Tabela 10.5.4 Orientagdes de escolha do diametro
do conversor da protese*

Diametro do

corpo principal

(mm)
22
24
26
28
30
32

36

Diametro do Comprimento do
conversor! conversor
(mm) (mm)
24 80
24 80
28 80
28 80
32 80
32 80
36 82

TConsideracdes adicionais podem afectar a escolha do diametro.

*Todas as dimensoes sao nominais.

Bainha
introdutora
(Fr)

18
18
20
20
20
20

20
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Tabela 10.5.5 Orientagdes de escolha do tamanho/diametro da
protese do tampao iliaco Zenith*

Diametro do

vaso iliaco Diametro do Comprimento Bainha
retendido2 tampéo iliaco® do tampao iliaco introdutora
P ) (mm) (mm) (Fr)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16

Diametro maximo ao longo do local de fixagao distal.

2Arredonde o diametro iliaco medido para a unidade em mm mais préxima.
3Consideragées adicionais podem afectar a escolha do diametro.

*Todas as dimensdes sdo nominais.

11 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Requisitos anatémicos

+ O tamanho e a morfologia (trombo, calcificagdo e/ou tortuosidade minimos)
do vaso de acesso iliofemoral deverao ser compativeis com as técnicas e
acessorios de acesso vascular. Poderédo ser necessarias técnicas de via
arterial.

« Para utilizagdo da extensédo do corpo principal, os colos adrticos proximais
devem ter no minimo 15 mm com um didmetro medido de parede exterior
a parede exterior de 18-32 mm. O local de fixacao distal na artéria iliaca
deve ter mais de 10 mm de comprimento e 7,5 a 20 mm de diametro
(medido de parede exterior a parede exterior).

Antes de utilizar os componentes auxiliares AAA Zenith com os respectivos
sistemas de introducao, reveja este folheto Instrugdes de utilizagdo sugeridas.
As instrucoes descritas em seguida incluem orientagoes basicas para
colocacao do dispositivo. Poderdo ser necessarias variagoes nos seguintes
procedimentos. Estas instru¢oes destinam-se a orientar o médico e nao
substituem o parecer clinico.

Informagéo geral sobre a utilizagédo

Durante a utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith com os
respectivos sistemas de introdugdo devem ser utilizadas técnicas padréo para
colocacao de bainhas de acesso arterial, cateteres guia, cateteres
angiograficos e fios guia.

A colocagao de préteses endovasculares com stent é um procedimento
cirtrgico, em que pode ocorrer perda de sangue por diversos motivos,
exigindo raramente uma intervencao (incluindo transfusao) para prevenir
resultados adversos. E importante controlar a perda de sangue pela valvula
hemostatica ao longo de todo o procedimento, mas é especificamente
relevante durante e apds a manipulagao do posicionador cinzento. Apds a
remogao do posicionador cinzento, se a perda de sangue for excessiva,
considere a possibilidade de colocar um balao de moldagem vazio ou um
dilatador do sistema de introdugao dentro da vélvula, para restringir o fluxo.

Factores determinantes antes da implantagao
No planeamento efectuado antes da implantagao, confirme que foi escolhido
o dispositivo correcto. Os factores determinantes incluem:

. Seleccdo da artéria femoral para introducéo do sistema de colocagéo.

. Angulagéo do colo adrtico, aneurisma e artérias iliacas.

. Qualidade do colo adrtico, caso seja utilizada a extenséo do corpo
principal.

. Didmetros do colo adrtico infra-renal e das artérias iliacas distais.

. Distancia das artérias renais até a bifurcagao de uma prétese bifurcada

previamente colocada, caso se pretenda usar a extensao do corpo

principal.

Comprimento desde a bifurcagao de uma prétese bifurcada previamente

colocada as artérias iliacas internas/local(is) de fixagao.

No caso do(s) aneurisma(s) que se prolongam para dentro das artérias

iliacas, podem ser necessérias consideragoes especiais na seleccdo de um

local adequado para interface prétese/artéria.

. Grau de calcificagdo vascular.

N o uA wN =
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Preparagao do doente
Se estiver a utilizar os componentes auxiliares AAA Zenith como parte de um
procedimento secundario:

. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulacdo e monitorizagdo dos sinais vitais.

Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitir a
visualizagéo fluoroscdpica desde o arco adrtico até as bifurcagdes femorais.
. Empregando uma técnica cirtrgica padréo, exponha a artéria femoral
comum escolhida. Quando for necessario realizar um “crossover” femoro-
femoral como parte do procedimento, devem ser expostas ambas as
artérias femorais comuns.

Estabeleca um controlo vascular adequado, proximal e distal, do vaso
femoral seleccionado.

N
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NOTA: Os componentes auxiliares AAA Zenith foram concebidos para
introdugao através de uma artéria femoral comum exposta no lado escolhido
para a introdugdo. A angiografia no local de implantagao pode ser
conseguida através da utilizagdo de um cateter angiografico recto
introduzido no lado contralateral, quer por exposigao cirtrgica, quer por
abordagem percutanea.

w

. Usando uma técnica padrdo, puncione as artérias femorais comuns
seleccionadas com uma agulha arterial de calibre 18UT ou 19UT. Apds a
entrada no vaso, insira:

- fios guia - 0,035 polegadas (0,89 mm) de didmetro padrao, 145 cm de
comprimento, fio guia com ponta em J ou fio guia Bentson;

« bainhas de tamanho apropriado (ex., 6,0 ou 8,0 Fr);

« cateter de irrigagao (com frequéncia cateteres de medicao radiopacos
como, por exemplo, cateter de medicao em centimetros ou cateter recto
de irrigacdo).

Faca uma angiografia para identificar o(s) nivel(is) das bifurcagdes renais,

bifurcagdo da prétese pré-colocada e bifurcagdes iliacas.

o

NOTA: Se for efectuada a angulacao do fluoroscépio num colo angulado
pode ser necessario efectuar angiogramas em varias projecgoes.

11.1 Informagées sobre a utilizacdo geral dos componentes auxiliares
As imprecisoes na selec¢do do tamanho do dispositivo ou na sua colocagéo,
alteragdes ou anormalidades na anatomia do doente ou complicagdes
decorrentes do procedimento poderao requerer a colocagao de préteses
endovasculares, extensoes, tampdes iliacos e conversores adicionais.
Independentemente do dispositivo colocado, os procedimentos basicos sao
semelhantes as manobras necessarias para colocagao das préteses com stent
AAA Zenith. E imprescindivel preservar o acesso do fio guia.

Durante a utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith devem ser
utilizadas técnicas padrao para colocacédo de bainhas de acesso arterial,
cateteres guia, cateteres angiograficos e fios guia. Os componentes auxiliares
AAA Zenith com os respectivos sistemas de introdugao sao compativeis com
fios guia com diametro de 0,035 polegadas (0,89 mm).



11.2 Extensdes do corpo principal
As extensdes do corpo principal (Fig. 2) sao usadas para aumentar o
comprimento do corpo proximal de uma prétese endovascular in situ.

Preparacao/irrigagao da extenséao do corpo principal

. Retire o estilete interno (da canula interior), o protector da canula
(da canula interior) e a proteccao da ponta do dilatador (da ponta
do dilatador). Retire a bainha Peel-Away® da parte de tras da véalvula
hemostatica. (Fig. 7) Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da
torneira de passagem da valvula hemostatica até que o fluido saia pelo
orificio lateral préximo da ponta da bainha introdutora. (Fig. 8) Continue
a injectar um total de 20 ml de solugao de irrigacao através do dispositivo.
Pare a injecgdo e feche a torneira de passagem.

NOTA: O soro fisiologico heparinizado é utilizado frequentemente como
solucéo de irrigagdo da protese.

2. Adapte a seringa com soro fisiol6gico heparinizado ao conector da canula
interior distal. Irrigue até que saia fluido pela ponta dilatadora. (Fig. 9)

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a extremidade distal do mesmo para
facilitar a remocéao de ar.

Colocagéo e expansao da extensao do corpo principal

. Substitua o fio guia com ponta em J por um fio guia rigido (AUS2 ou LES)
de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260 cm de comprimento, e avance-o através
do cateter para cima até a aorta toracica. Retire o cateter de irrigacao e a
bainha. Mantenha a posicao do fio guia.

. Deve ser introduzido através da artéria femoral contralateral e posicionado
ao nivel do local de implantagao necessario um cateter angiografico.

. Introduza o sistema de colocagdo do corpo principal na artéria femoral
homolateral.

N
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ATENGAO: O sistema de colocagio da extensao do corpo principal nao
pode ser introduzido através de uma bainha introdutora de corpo
principal ou de extremidade iliaca.

4. Faga avancar lentamente até a extensdo do corpo principal se encontrar no
local da intervencao requerida. (Fig. 10)

5. Verifique a posigao da extensao do corpo principal de forma a garantir a
vedagdo adequada e a resisténcia a migragao.

6. Realize uma angiografia para se certificar de que as artérias renais se
mantém permeaveis e de que foi efectuada a correcta colocagao.

ATENGAO: Deve ter-se cuidado para evitar deslocar o corpo principal da
protese durante a colocagao e a expansao da extensao do corpo
principal.

~N

. Expanda o dispositivo, retirando a bainha enquanto estabiliza o
posicionador cinzento do sistema de colocagdo. (Figs. 11 e 12) Continue a
expandir o dispositivo até o stent mais distal ficar descoberto. (Fig. 13) Pare
de recuar a bainha.

Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagao branco

com fio de comando. Sob fluoroscopia, retire e remova o fio de comando,
fazendo deslizar o mecanismo de libertacao do fio de comando branco
para fora do punho e removendo, em seguida, através da respectiva
ranhura sobre a canula interior. (Fig. 14)

®

NOTA: Para obter assisténcia de um técnico especializado da Cook, contacte
o seu representante Cook local.

9. Recue a ponta conica do introdutor através da extensao do corpo principal
da prétese e do sistema de colocagao enquanto mantém a posigao do

fio guia. Certifique-se de que a extensdo do corpo principal e a protese
endovascular ndo foram deslocadas durante a remogao do sistema de

colocagao.

Insergao do baldo de moldagem na extensao do corpo principal

NOTA: Para obter informagdes sobre a utilizagdo dos produtos recomendados
(listados na pagina 95), consulte as instrugoes de utilizagdo de cada um dos
produtos.

. Prepare o baldo de moldagem da seguinte forma:
« Irrigue o limen do fio com soro fisiolégico heparinizado.
« Retire todo o ar do balao.

. Faga avancar o balao de moldagem sobre o fio guia, através da valvula
hemostatica do sistema de introdugao da extensao do corpo principal, até
ao nivel da extensdo do corpo principal.
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ATENGAO: Nao encha o baldo no interior do vaso fora da prétese.

3. Usando meio de contraste diluido (tal como é recomendado pelo
fabricante), expanda o baldo de moldagem no interior do segmento mais
proximal da extensao do corpo principal e depois no interior do segmento
mais distal da extensdo. (Fig. 15)

ATENGAO: Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de efectuar
o reposicionamento.

4. Esvazie totalmente e retire o baldo de moldagem, substitua-o por um
cateter angiografico e realize os angiogramas finais.

5. Se nao forem necessarios outros procedimentos endovasculares, retire
quaisquer bainhas, fios e cateteres. Proceda a reparagdo dos vasos e
encerre da forma cirtrgica habitual.

1ad. 1ad.

11.3 Extr iliacas e das extr iliacas

As extensodes das extremidades iliacas (Fig. 4) sdo usadas para aumentar o
comprimento das extremidades iliacas distais e/ou atravessar uma prétese
endovascular in situ. Se ndo houver uma extenséo da extremidade iliaca
disponivel é possivel usar uma extremidade iliaca. (Fig. 3) Se estiver a utilizar
uma extremidade iliaca/extensao da extremidade iliaca como parte de uma
reparagdo primaria, o sistema de colocagao da extremidade iliaca/extensao da
extremidade iliaca pode ser introduzido através da bainha de um sistema de
introducéo de 18, 20 ou 22 Fr in situ.

Preparacao/irrigacao da extenséao da extremidade iliaca

. Retire o estilete de transporte com conector preto (da canula interior),
o tubo protector da canula (da canula interior) e o protector da ponta
dilatadora (da ponta dilatadora). Retire a bainha Peel-Away da parte de tras
da vélvula hemostética. (Fig. 16) Eleve a ponta distal do sistema e irrigue
através da torneira de passagem da valvula hemostatica até que o fluido
saia pelo orificio lateral proximo da ponta da bainha introdutora. (Fig. 8)
Continue a injectar um total de 20 ml de solucéo de irrigacéo através do
dispositivo. Pare a injec¢do e feche a torneira de passagem.

NOTA: O soro fisiolégico heparinizado é utilizado frequentemente como
solucéo de irrigagdo da protese.

2. Adapte a seringa com soro fisioldgico heparinizado ao conector da canula
interior distal. Irrigue até que saia fluido pela ponta dilatadora. (Fig. 9)

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a extremidade distal do mesmo para
facilitar a remogao de ar.

Colocagao e expansao da extensao da extremidade iliaca

1. Substitua o fio guia com ponta em J por um fio guia rigido (AUS2 ou LES)
de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260 cm de comprimento, e avance-o através
do cateter para cima até a aorta toracica. Retire o cateter de irrigagdo e a
bainha. Mantenha a posicao do fio guia.

2. Introduza o sistema de coloca¢do da extensao da extremidade iliaca na
artéria.
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NOTA: Se estiver a utilizar o sistema de colocagao do corpo principal da prétese
endovascular AAA Zenith Flex para introduzir a extensao da extremidade iliaca,
certifique-se de que a valvula hemostatica Captor® estd na posicao aberta antes
da introdugdo e expansao da extensao da extremidade iliaca.
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Faca avangar lentamente até a extensao da extremidade iliaca se
encontrar no local onde é necessaria a intervencdo. (Fig. 17) Certifique-

se de a extensdo da extremidade fica correctamente colocada. Verifique

a sobreposicao da prétese com stent de forma a garantir a vedagao
adequada e a resisténcia a migragao.

Confirme a colocagdo com angiografia para se assegurar de que as artérias
iliacas internas continuam permedaveis.

Expanda o dispositivo, retirando a bainha enquanto estabiliza o
posicionador cinzento do sistema de colocagao. (Figs. 11 e 18)
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NOTA: Se estiver a utilizar uma extremidade iliaca, certifique-se de que a
vélvula hemostatica Captor da bainha introdutora da extremidade iliaca esta
na posicao aberta. (Fig. 34)

6. Continue a expandir o dispositivo até o stent distal estar descoberto.
(Fig. 19) Pare de recuar a bainha.

7. Recue a ponta cdnica do introdutor através da extensdo da extremidade
iliaca e sistema de introdugao, enquanto mantém a posi¢ao do fio guia.
Certifique-se de que a prétese endovascular ndo foi deslocada durante a
remocao do sistema de colocagdo.

Inserc¢ao do baldo de moldagem na extensao da extremidade iliaca

NOTA: Para obter informagdes sobre a utilizagdo dos produtos recomendados
(listados na pagina 95), consulte as instrugdes de utilizagdo de cada um dos
produtos.

. Prepare o baldo de moldagem da seguinte forma:
«Irrigue o limen do fio com soro fisiol6gico heparinizado.
« Retire todo o ar do baléo.

. Faga avancar o balao de moldagem sobre o fio guia, através da valvula
hemostética, para o segmento mais proximal da extensdo da extremidade
iliaca.
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ATENGAO: Nao encha o baldo no interior do vaso fora da prétese.

3. Usando meio de contraste diluido (tal como é recomendado pelo
fabricante), expanda o baldo de moldagem no interior do segmento mais
proximal e depois no segmento mais distal da extensao da extremidade
iliaca. (Fig. 20)

ATENGAO: Confirme que o balio esta totalmente vazio antes de efectuar
o reposicionamento.

4. Esvazie totalmente e retire o balao de moldagem, substitua-o por um
cateter angiogréfico e realize os angiogramas finais.

5. Se nao forem necessarios outros procedimentos endovasculares, retire
quaisquer bainhas, fios e cateteres. Proceda a reparagéo dos vasos e
encerre da forma cirdrgica habitual.

11.4 Conversor

Os conversores podem ser utilizados para converter uma prétese bifurcada
numa prétese aorto-iliaca unilateral, se necessario (ex., casos de fugas intra-
aneurismais do Tipo lll, oclusdao do ramo ou canulagdo inacessivel do ramo
contralateral). (Fig. 5)

Preparacao/irrigacao do conversor

1. Retire o estilete interno (da canula interior), o protector da canula
(da canula interior) e a protecgdo da ponta do dilatador (da ponta
do dilatador). Retire a bainha Peel-Away da parte de tras da valvula
hemostética. (Fig. 16) Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da
torneira de passagem da valvula hemostatica até que o fluido saia pelo
orificio lateral préximo da ponta da bainha introdutora. (Fig. 8) Continue
ainjectar um total de 20 ml de solugéo de irrigacdo através do dispositivo.
Pare a injeccao e feche a torneira de passagem.

NOTA: O soro fisiologico heparinizado é utilizado frequentemente como
solucdo de irrigagao da protese.

2. Adapte a seringa com soro fisiolégico heparinizado ao conector da canula
interior. Irrigue até que saia fluido pela ponta dilatadora. (Fig. 9)

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a extremidade distal do mesmo para
facilitar a remocéo de ar.

Colocagao e expansao do conversor

1. Substitua o fio guia com ponta em J por um fio guia rigido (AUS2 ou LES)
de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260 cm de comprimento, e avance-o através
do cateter para cima até a aorta tordcica. Retire o cateter de irrigagao e a
bainha. Mantenha a posicao do fio guia.

2. Introduza o sistema de colocagao do conversor na artéria.

ATENGAO: O sistema de colocacio do conversor nao pode ser
introduzido através de uma bainha introdutora de um corpo principal ou
de uma extremidade iliaca.

3. Faga avangar lentamente até o conversor se encontrar no local da
intervencao requerida. (Fig. 21) Verifique a sobreposicao da prétese com
stent de forma a garantir a vedagdo adequada e a resisténcia a migragao.
Os dois stents proximais devem ser posicionados no corpo principal da
protese e os dois stents distais devem ser posicionados na extremidade
homolateral.

Expanda o dispositivo, retirando a bainha enquanto estabiliza o
posicionador cinzento do sistema de colocacao. (Figs. 11 e 22)

Continue a expandir o dispositivo até o stent distal estar descoberto.

(Fig. 23)

Recue a ponta cénica do introdutor através do conversor da prétese e do
sistema de colocagao enquanto mantém a posicao do fio guia. Certifique-
se de que a prétese endovascular nao foi deslocada durante a remogao do
sistema de colocagéo.
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Inserc¢ao do baldo de moldagem no conversor

NOTA: Para obter informagdes sobre a utilizagdo dos produtos recomendados
(consulte a Secgao 10.4, Materiais recomendados), consulte as instrugoes
de utilizagdo de cada um dos produtos.

. Prepare o baldo de moldagem da seguinte forma:

« Irrigue o ltmen do fio com soro fisiolégico heparinizado.

« Retire todo o ar do baléo.

Faca avangar o balao de moldagem sobre o fio guia, através da valvula
hemostatica, para o segmento mais proximal do conversor.
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ATENGAO: Nao encha o baldo no interior do vaso fora da prétese.

3. Expanda o baldo de moldagem no interior do segmento mais proximal e
depois o segmento mais distal do conversor utilizando meio de contraste
diluido (segundo recomendacéo do fabricante). (Fig. 24)

ATENGAO: Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de efectuar
o reposicionamento.

4. Esvazie totalmente e retire o baldo de moldagem, substitua-o por um
cateter angiogréfico e realize os angiogramas finais.

5. Se nao forem necessarias outras manobras endovasculares, retire as
bainhas, os fios e os cateteres que estejam colocados. Proceda a reparacao
dos vasos e encerre da forma cirtrgica habitual.



11.5 Tampao iliaco
O tampao iliaco (Fig. 6) é usado para ocluir uma artéria iliaca, normalmente
em conjunto com um procedimento de “crossover” femoro-femoral.

Preparacao/irrigacao do tampao iliaco

. Retire o estilete de transporte com conector preto (da canula interna).
Retire a bainha Peel-Away da parte de tras da valvula hemostatica. (Fig. 25)
Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da torneira de passagem
da vélvula hemostatica até que o fluido saia pelo orificio lateral préximo
da ponta da bainha introdutora. (Fig. 26) Continue a injectar um total de
20 ml de solugdo de irrigagao através do dispositivo. Pare a injeccéo e feche
a torneira de passagem.

NOTA: O soro fisiologico heparinizado é utilizado frequentemente como
solucédo de irrigagdo da protese.

2. Adapte a seringa com soro fisiolégico heparinizado a torneira de passagem
do ramo lateral do adaptador Tuohy-Borst. Irrigue até que saia fluido pela
ponta dilatadora. (Fig. 27) Pare a injeccao e feche a torneira de passagem.

NOTA: Se houver saida de liquido pelo adaptador Tuohy-Borst, aperte e
retome a irrigacéo tal como foi descrito.

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a extremidade distal do mesmo para
facilitar a remogao de ar.

Colocagao do tampao iliaco

. Efectue uma angiografia para determinar se o tampéo iliaco esta
correctamente colocado (abaixo da bifurcagdo adrtica e acima da
bifurcagao iliaca).

Substitua o fio em J por um fio guia rigido (AUS2 ou LES) de 0,035 polegadas
(0,89 mm), com pelo menos 145 cm, e avance-o através do cateter até
acima da bifurcagdo adrtica, tendo o cuidado de ndo perturbar qualquer
protese previamente colocada.

. Introduza o sistema de colocagao sobre o fio para dentro da artéria
femoral. (Fig. 28)

Faga avancar o sistema de colocagao até a posicao pretendida na artéria
iliaca comum.

Utilize uma injeccdo manual com uma seringa de 20 ml para realizar uma
angiografia através do adaptador de ramo lateral Tuohy-Borst de modo a
confirmar a posicao do tampao iliaco em relagdo a artéria iliaca interna.
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ATENGAO: Mantenha a posicao do fio guia durante a insergao do sistema
de colocagao.

NOTA: O tampao iliaco esté preso com fio ao posicionador cinzento, o que
permite que o tampdo iliaco seja reposicionado no interior do vaso.

Expanséo do tampao iliaco

. Confirme a posicao do fio guia na artéria iliaca. Expanda o tampao iliaco,
retirando a bainha enquanto estabiliza o posicionador cinzento do sistema
de colocagao. Recue a bainha até o tampao iliaco ficar descoberto.

(Figs. 29 e 30) Pare de recuar a bainha.

Desengate o tampao iliaco do posicionador cinzento, desapertando o
botéo de libertagdo do fio de comando e retirando depois totalmente o
botéo. (Figs. 31 e 32)

Utilize uma injecgdo manual com uma seringa de 20 ml para realizar uma
angiografia através do adaptador de ramo lateral Tuohy-Borst do sistema
de colocagdo de modo a confirmar a posi¢ao do tampao iliaco em relagao a
artéria iliaca interna.

Retire o fio guia enquanto mantém a posicao do posicionador cinzento.
Certifique-se de que a prétese endovascular nao foi deslocada durante a
remocao do fio guia.

Retire lentamente o posicionador cinzento. Certifique-se de que a protese
endovascular nao foi deslocada durante a remogao do posicionador
cinzento.
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Insergéo do baldo de moldagem do tampéo iliaco (opcional)

NOTA: O comprimento expansivel do tampéo iliaco AAA Zenith é de 30 mm.
Para evitar o enchimento do baldo de moldagem fora da face distal do
tampéo, o baldo deve caber no comprimento expansivel do tampao.

. Prepare o baldo de moldagem da seguinte forma:

« Irrigue o limen do fio com soro fisiolégico heparinizado.

« Retire todo o ar do baléo.

Reintroduza o fio guia com ponta em J. Faga avancar o fio guia até este
curvar no interior do corpo do tampéo iliaco. Faga avancar o baldo de
moldagem sobre o fio guia, através da valvula hemostética, para dentro do
tampaéo iliaco.
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ATENGAO: Nao encha o baldo no interior do vaso fora da prétese.

3. Expanda o baldo de moldagem dentro do tampéo iliaco utilizando meio de
contraste diluido (conforme recomendacao do fabricante). (Fig. 33)

ATENGAO: Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de efectuar
o reposicionamento.

4. Esvazie totalmente o balado de moldagem e remova-o; substitua-o por
um cateter angiografico e realize angiogramas finais para confirmar que a
artéria iliaca comum adequada foi correctamente ocluida.
“Crossover” femoro-femoral
Execute o “crossover” femoro-femoral, usando a técnica cirdrgica habitual,
para revascularizar o membro contralateral. Proceda a reparagdo dos vasos e
encerre da forma cirtrgica habitual.

12 ORIENTAGOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO
POS-OPERATORIO

Para obter informagbes sobre as orientagdes imagioldgicas e seguimento
pos-operatdrio, consulte as instrugdes de utilizagao da protese endovascular
AAA Zenith Flex. Uma copia deste documento esta disponivel em
www.cookmedical.com.

12.1 Geral

« 0 desempenho das préteses endovasculares a longo prazo com
intervengao ular secundaria do comp adicionais
ainda néao foi belecido. Todos os d devem ser informados de
que o tratamento endovascular requer um i regular, d

toda a vida, para avaliagao da sua satide e do desempenho da sua
protese endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (ex.,
fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou altera¢des na estrutura
ou posicao da prétese endovascular) devem ser sujeitos a um seguimento
mais apertado. Os doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do
cumprimento do programa de seguimento, quer durante o primeiro ano, quer
em intervalos anuais a partir desse momento. Os doentes devem ser
informados de que um seguimento regular e constante é fundamental para
garantir a seguranga e eficacia continuas do tratamento endovascular de AAA.

- Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer o
respectivo seguimento de acordo com as necessidades e as circunstancias
de cada doente. Os requisitos minimos para seguimento do doente
(descritos nas instrugoes de utilizagao da prétese endovascular AAA Zenith
Flex) devem ser mantidos mesmo na auséncia de sintomas clinicos (ex., dor,
dorméncia ou fraqueza). Os doentes com determinados achados clinicos
(ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragées na
estrutura ou posicdo da prétese com stent) devem ter um seguimento em
intervalos mais frequentes.

+ O seguimento imagiolégico anual deve incluir radiografias abdominais e
exames de TAC com e sem contraste. Caso haja complicagdes renais ou
outros factores que impegam a utilizagdo de meio de contraste, podem
realizar-se radiografias abdominais, TAC sem contraste e ecoDoppler.
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« A associagao da visualizagao com TAC com e sem contraste fornece
informacdes sobre alteragdes dos diametros dos aneurismas, fugas intra-
aneurismais, permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva,
comprimento de fixagdo e outras alteragdes morfologicas.

« As radiografias abdominais fornecem informagdes sobre a integridade do
dispositivo (ex., separacao entre componentes ou fractura do stent).

« A visualizagao com ecoDoppler pode fornecer informagées sobre alteragoes
dos diametros dos aneurismas, fugas intra-aneurismais, permeabilidade,
tortuosidade e doenga progressiva. Nesta circunstancia deve realizar-se uma
TAC sem contraste em conjunto com a ecografia. Comparada com a TAC, a
ecografia poderd ser um método de diagndstico menos fidvel e menos
sensivel.

+ O seguimento imagiol6gico minimo para doentes com préteses com stents
AAA Zenith é descrito nas instru¢des de utilizacao da prétese endovascular
AAA Zenith (Flex), que podem ser encontradas em www.cookmedical.com.
Os doentes que necessitem de um seguimento mais intensivo devem ser
sujeitos a avaliagdes intermediarias.

12.2 Informagao sobre RMN

Os dados da seguranca e compatibilidade com RMN dos componentes
auxiliares AAA Zenith baseiam-se em dados de seguranca e compatibilidade
com RMN da prétese endovascular AAA Zenith, fabricada com stents do
mesmo metal.

Testes nao clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN
com a prétese endovascular AAA Zenith, desde que sejam respeitadas
determinadas condigoes (MR Conditional). Pode realizar-se um exame em
seguranga a um doente com esta prétese endovascular imediatamente apos
a colocagao nas seguintes condigoes:

Campo magnético estatico
« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla
« Campo magnético de gradiente espacial mais elevado de 720 Gauss/cm

Foi realizada uma avaliagdo nao clinica num sistema RMN de 3,0 Tesla
(General Electric Excite) com campo magnético de gradiente espacial maximo
de 720 Gauss/cm conforme medido com um gaussimetro posicionado no
campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora da cobertura
do aparelho de RMN, acessivel a um doente ou individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

Os componentes auxiliares AAA Zenith e as préteses endovasculares AAA
Zenith sao fabricados em materiais semelhantes pelo que sdo comparaveis
no que diz respeito ao aquecimento associado a RMN.

Sistemas 1,5 Tesla:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla

« Valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para
todo o corpo de 2 W/kg durante 15 minutos de exame imagioldgico (ou
seja, por sequéncia de exame)

Em testes ndo clinicos, a protese endovascular AAA Zenith produziu um
aumento de temperatura inferior ou idéntico a 1,4 °C numa taxa de absorcao
especifica (SAR) média calculada para todo o corpo, reportada no sistema de
RMN, de 2,8 W/kg, para 15 minutos de exame RMN num aparelho de RMN
Magnetom de 1,5 Tesla, Siemens Medical Magnetom, Software Numaris/4,
Versao Syngo MR 2002B DHHS. O valor maximo da taxa de absor¢ao
especifica (SAR) média calculada para todo o corpo foi de 2,8 W/kg, o que
corresponde a um valor de calorimetria medido de 1,5 W/kg.

Sistemas 3,0 Tesla:

« Campo magnético estatico de 3,0 Tesla

« Valor méaximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para
todo o corpo de 2 W/kg durante 15 minutos de exame imagioldgico (ou
seja, por sequéncia de exame)

Em testes ndo clinicos, a protese endovascular AAA Zenith produziu um
aumento de temperatura inferior ou idéntico a 1,9 °C a uma taxa de absorgao
especifica (SAR) média calculada para todo o corpo, reportada no sistema de
RMN, de 3,0 W/kg, para 15 minutos de analise RMN num aparelho de RMN
Excite de 3,0 Tesla, GE Healthcare, Software G3.0-052B. O valor maximo da
taxa de absorc¢do especifica (SAR) média calculada para todo o corpo foi de
3,0 W/kg, o que corresponde a um valor de calorimetria medido de 2,8 W/kg.

Artefactos de imagem

Os artefactos de imagem estendem-se ao longo da regido anatémica que
contém o dispositivo, ocultando a visualizagao das estruturas anatémicas
imediatamente adjacentes a menos de cerca de 20 cm do dispositivo, assim
como a totalidade do dispositivo e o respectivo limen, quando se realiza um
exame em testes nao clinicos utilizando a sequéncia: Echo rotativo rapido
num dispositivo de RMN Excite, de 3,0 Tesla, da GE Healthcare com software
G3.0-052B com bobina de radiofrequéncia para corpo.

Os artefactos de imagem dissipam-se a medida que a distancia do dispositivo
relativamente a area de interesse aumenta em todos os aparelhos de RMN. Os
exames de RMN da cabeca e pescogo, assim como dos membros inferiores,
podem ser obtidos sem artefactos de imagem. Podem estar presentes
artefactos de imagem em exames da regiao abdominal e dos membros
superiores, dependendo da distancia do dispositivo a drea de interesse.

Estao disponiveis informagoes clinicas relativas a dezassete doentes sujeitos a
exames de RMN apds implantagdo da prétese com stents. Ndo foram
descritos efeitos adversos ou problemas com o dispositivo em nenhum
destes doentes resultantes de terem sido sujeitos a exame de RMN. Além
disso, j& foram implantadas bem mais de 100 000 préteses endovasculares
AAA Zenith por todo o0 mundo, e em nenhum caso foram descritos efeitos
adversos ou problemas com o dispositivo resultantes de exame de RMN.

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas
nestas instrugdes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:

Correio:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 EUA

Telefone: +1-888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

12.3 Vigilancia e tratamento adicionais
Recomenda-se vigilancia adicional e possivel tratamento para:

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo |

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo Il

« Aumento do aneurisma = 5 mm do didmetro méximo (independentemente
do estado das fugas intra-aneurismais)

« Migracao

« Comprimento de vedacdo inadequado

A hipétese de interven¢do secundaria ou converséo para reparagao por
cirurgia aberta deve incluir por parte do médico assistente a avaliagao das
co-morbilidades, esperanca de vida e escolhas pessoais de cada doente. Os
doentes devem ser informados de que, apds a colocagéo da protese
endovascular, podem ser necessarias novas intervengdes incluindo
intervengdes com cateter ou conversao para cirurgia por via aberta.



13 INFORMAGAO SOBRE A LOCALIZAGAO DE DOENTES

Além destas instrugdes de utilizacao, os componentes auxiliares AAA Zenith
com os respectivos sistemas de introdu¢do sao embalados com um
Formulario de Localizagdo do Dispositivo, que deve ser preenchido pelos
funciondrios hospitalares e enviado para a Cook, e que tem por objectivo
localizar todos os doentes que tenham recebido componentes auxiliares
AAA Zenith (conforme exigido pelos regulamentos federais dos EUA).

SVENSKA

KOMPLETTERANDE KOMPONENTER FOR ZENITH® AAA

Las noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
kirurgiska konsekvenser eller orsaka patientskada.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en lidkare.

VAR FORSIKTIG: Allt innehall i den yttre pasen (inklusive inféringssystem
och endovaskulart graft) levereras sterilt, endast fér engangsbruk.

Det finns fyra tillampliga rekommenderade bruksanvisningar for
produktlinjen Zenith. | denna bruksanvisning beskrivs de rekommenderade
anvisningarna fér anvandningen av de kompletterande komponenterna for
Zenith AAA endovaskulart graft (forlangning for huvudstomme, iliakaliskt
graftben, forlingning for iliakaliskt graftben, konverterare och iliakalisk
plugg). For information om 6vriga Zenith-komponenter se rekommenderad
bruksanvisning nedan.

« Zenith AAA endovaskulart graft (huvudstomme, iliakaliska graftben,
forlangning for iliakaliskt graftben, forlangning for huvudstomme,
konverterare och ockluderare fér Zenith AAA endovaskulart graft);

« Zenith Flex® AAA endovaskulart graft (huvudstomme och iliakaliska graftben
for Zenith Flex AAA endovaskulart graft);

« Kompletterande graft for Zenith Renu® AAA (forlangning for huvudstomme
och konfigurationer for konverterare); och

« Coda® ballongkateter.

1 PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Kompletterande komponenter for Zenith AAA

Kompletterande komponenter for Zenith AAA omfattar férlangningar for
huvudstomme, iliakaliska graftben, forlingningar for iliakaliskt graftben,
konverterare och iliakaliska pluggar. (Fig. 1) Dessa komponenter bestar av
samma material som de huvudsakliga graftmodulerna. Alla moduler ar
konstruerade av grovt vavt polyestermaterial som sytts fast vid
sjalvexpanderande Cook-Z®-stentar av rostfritt stal, med en sutur av flatad
polyester och monofilamentpolypropylen. Modulerna ar helt stentade for att
ge den stabilitet och utvidgningskraft som behdvs for att 6ppna graftets
lumen under utplacering. Dessutom ger Cook-Z-stentarna det nédvandiga
fastet och forseglingen av graftet mot kérlvaggen. Forlangningarna for
aortahuvudstomme, de iliakaliska graftbenen och foérlangningarna for
iliakaliska graftben kan anvandas for att forlinga motsvarande delar av det
endovaskuldra graftet. Konverterarna och de iliakaliska pluggarna kan
anvandas for att konvertera ett bifurkerat graft till ett aorta-uniiliakaliskt graft
vid behov (t.ex. i situationer med endoldckage av typ IlI, lemocklusion eller
misslyckad kanylering av kontralateral lem).

1.2 Inféringssy for forla fort
Forlangningar for huvudstomme anvéands med H&L-B One-Shot-
inféringssystem pa 18 och 20 Fr. (Fig. 2) Inféringssystemet for
huvudstommens forlangning innehéller en frigéringsmekanism med enkel
utlosningstrad. Till skillnad fran inféringssystemet for huvudstommen for
Zenith AAA ingar inget 6vre skydd i dilatatorspetsen eftersom
huvudstommens férlangningskomponent inte innehaller nagon exponerad
suprarenal stent med hulling. Utplacering av forlingningen fér huvudstomme
uppnas genom att hylsan dras tillbaka och den distala utlésningstraden
avldgsnas.

1.3 Det iliakaliska graftbenets inféringssystem

lliakaliska graftben for Zenith AAA endovaskulart graft levereras forladdade i
Z-Trak-inforingssystemet. (Fig. 3) Inforingssystemet har konstruerats for att
vara latt att anvanda med minimal forberedelse. Inforingssystemet for
iliakaliskt graftben anvands med ett Z-Trak inféringssystem pa 14 eller 16 Fr.
Alla system ar kompatibla med en ledare p& 0,035 tum (0,89 mm). For
ytterligare hemostas kan Captor-hemostasventilen lossas eller dras at.
Utplacering uppnés genom att hylsan dras tillbaka.

1.4 Inféringssy for forla for il graftben
Forlangningar for iliakaliska graftben utplaceras med H&L-B One-Shot-
inforingssystem pa 14, 16 och 18 Fr. (Fig. 4) Dessa inféringssystem har ingen
frigéringsmekanism med utlésningstrad eller enhet med 6vre skydd.
Utplacering uppnas genom att hylsan dras tillbaka.

1.5 Konverterarens inforingssystem

Konverterare anvdands med H&L-B One-Shot-inforingssystem pa 18 och 20 Fr.
(Fig. 5) Inforingssystemet for konverteraren har ingen frigéringsmekanism
med utlésningstrad eller enhet med 6vre skydd. Utplacering av konverteraren
uppnas genom att hylsan dras tillbaka.

1.6 Inféringssystem for iliakalisk plugg

lliakaliska pluggar levereras redan inlagda i H&L-B One-Shot-inféringssystem
pé 14 och 16 Fr. (Fig. 6) Inforingssystemet for den iliakaliska pluggen
innehaller en frigéringsmekanism med en utlésningstrad. Utplacering av den
iliakaliska pluggen uppnas genom att hylsan dras tillbaka och
utlésningstraden avlagsnas.

2 AVSEDD ANVANDNING

De kompletterande komponenterna for Zenith AAA med respektive
inforingssystem &r avsedda att anvandas med Zenith AAA-graftet under
antingen ett primart eller ett sekundart ingrepp pa patienter med tillracklig
iliakalisk/femoral atkomst som &r forenlig med de erforderliga
inforingssystemen.

3 KONTRAINDIKATIONER
De kompletterande komponenterna for Zenith AAA kontraindiceras for:

« Patienter med konstaterad kanslighet eller allergi mot rostfritt stal, polyester,
l6dmetall (tenn, silver), polypropylen eller guld.

« Patienter med systemisk infektion som kan 6pa ¢kad risk for endovaskular
graftinfektion.

4 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.1 Allmént

« Las noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och férsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

« Ett kvalificerat karlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgéangligt under
implantation eller reinterventionsingrepp om det blir nédvandigt att utvidga
ingreppet till 6ppen kirurgisk reparation.

« De kompletterande komponenterna for Zenith AAA med respektive
inforingssystem far endast anvandas av ldkare och operationslag med
utbildning i vaskulara ingreppstekniker (kateterbaserade och kirurgiska) och
vid anvandningen av dessa anordningar. Sarskilda krav pa utbildning
beskrivs i avsnitt 10.1, Lakarens utbildning.
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« Ytterligare endovaskuldra ingrepp eller 6vergéng till vanlig 6ppen kirurgisk
reparation efter endovaskular reparation bor dvervégas for patienter med ett
aneurysm som forstoras, oacceptabel minskning av fixeringslangd
(6verlappning av kérl och komponent) och/eller endoléckage. En 6kning i
aneurysmstorlek och/eller ihallande endoléckage eller migrering kan leda till
ruptur av aneurysm.

« Patienter med reducerat blodfléde genom graftlemmen och/eller lackor kan
behdva genomga sekunddra interventioner eller operationsingrepp.

« De kompletterande komponenterna for Zenith AAA har inte utvarderats for
anvandning med andra graft an Zenith AAA-stentgraft.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

« Forlangningen fér huvudstommen fér Zenith AAA &r avsedd for att behandla
aortahalsdiametrar p& minst 18 mm och hégst 32 mm. Férldngningen for
huvudstommen for Zenith AAA &r avsedd for att behandla proximala
aortahalsar (distalt om den understa njurartdren) med en langd pa minst

15 mm. Distalt fixeringsstalle i hoftartaren som &r stérre &n 10 mm langt och
7,5-20 mm i diameter (matt fran yttervagg till yttervagg) krévs. Dessa
storleksmatt ar avgorande fér den endovaskuldra reparationens resultat.
Korrekt atkomst till iliakaliska eller femorala kérl krévs for inforing av
anordningen i vaskulaturen.

Viktiga anatomiska element som kan paverka en framgéangsrik uteslutning
av aneurysmet innefattar svar proximal halsvinkling (> 60 grader for
infrarenal hals mot AAA-axeln eller > 45 grader for suprarenal hals i
férhallande till den ndrmaste infrarenala halsen), kort proximal aortahals

(< 15 mm), en omvand trattform (mer @n 10 % diameterdkning Gver 15 mm
av proximal aortahalsldngd), kort distalt fixeringsstélle (< 10 mm) och
cirkular tromb och/eller forkalkning vid artarimplantationsstallena, sarskilt
den proximala aortahalsen och det distala hoftartargransomradet. Vid
forekomst av anatomiska begransningar kan en langre hals kravas for att
uppna korrekt férsegling och fixering. Oregelbunden férkalkning och/eller
plack kan dventyra implantationsstallenas fixering och forsegling. Halsar som
uppvisar dessa viktiga anatomiska element kan framja graftmigration.
Atkomstkarldiameter (métt fran innervagg till innerviagg) och morfologi
(minimal slingrighet, ocklusiv sjukdom och/eller férkalkning) ska vara
kompatibel med vaskuldra atkomsttekniker och inféringssystem for profilen
hos en vaskular inférarhylsa av storlek 14 Fr. till 20 Fr. Karl som ar avsevart
forkalkade, ocklusiva, slingrande eller trombbelagda kan férhindra placering
av de kompletterande komponenterna och/eller 6ka risken for embolisering.
En teknik med karlprotes kan vara nédvéndig for att uppna ett lyckat
resultat hos vissa patienter.

Storleken pa det befintliga endovaskuldra Zenith AAA-graftet maste
beddmas innan en férlingning fér huvudstommen valjs ut.

+ Anvéndning av en férldngning fér huvudstomme pa 58 mm bér endast
overvégas ndr avstandet fran den nedersta njurartaren till bifurkationen i
det befintliga graftet ar > 65 mm for huvudstommegraft av TFB-typ
(Zenith AAA endovaskulart graft) och > 73 mm fér huvudstommegraft av
TFFB-typ (Zenith Flex AAA endovaskuldrt graft). Om anordningen inte
anvands enligt dessa anvisningar kan detta resultera i 6kad risk for
oavsiktlig ocklusion av njurartarerna.

« Anvandning av en férlangning for huvudstomme péa 73 mm bor endast
overvdagas nar avstandet fran den nedersta njurartdren till bifurkationen i
det befintliga graftet ar > 86 mm for huvudstommegraft av TFFB-typ
(Zenith Flex AAA endovaskulért graft). Om anordningen inte anvands
enligt dessa anvisningar kan detta resultera i 6kad risk for oavsiktlig
ocklusion av njurartdrerna.

De kompletterande komponenterna for Zenith AAA med respektive
inforingssystem rekommenderas inte till patienter som inte tal de
kontrastmedel som kravs for bildframstéllning under operationen och for
uppféljning efter operationen. Alla patienter bor néra 6vervakas och
regelbundet kontrolleras avseende en eventuell férandring i deras
sjukdomstillstand och endoprotesens integritet.

De kompletterande komponenterna for Zenith AAA med respektive
inforingssystem rekommenderas inte till patienter som 6verskrider de vikt-
och/eller storleksgranser som faststallts for att inte nédvandiga
bildframstéllningskrav ska dventyras eller férhindras.

Oférmaga att halla minst en inre hoftartar 6ppen, eller ocklusion av en
oumbarlig arteria mesenterica inferior, kan 6ka risken for backen-/
tarmischemi.

Multipla stora 6ppna lumbala artarer, mural trombos och en 6ppen arteria
mesenterica inferior kan predisponera en patient till endoldckage av typ Il
Patienter med koagulopati som ej kan rattas till, kan ocksa I6pa 6kad risk for
endoldckage av typ Il eller blodningskomplikationer.

Sakerheten och effekten av de kompletterande komponenterna fér Zenith
AAA med respektive inforingssystem har inte utvérderats i foljande
patientgrupper:

« traumatisk aortaskada,

- lackage, pagdende bristning eller brustna aneurysm,

« mykotiska aneurysm,

« pseudoaneurysm som foljd av tidigare placering av graft,

«revision av tidigare insatta endovaskuldra graft,

« okorrigerbar koagulopati,

- oumbirlig arteria mesenterica,

« arftlig bindvavssjukdom (t.ex., Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom),

- samtidiga torakala eller torakoabdominella aortaaneurysm,

- aktiva systemiska infektioner,

- gravida eller ammande kvinnor,

« sjukligt 6verviktiga patienter,

- patienter yngre dn 18 ar.

« For ett lyckat val av patienter krévs speciella bildanalyser och korrekta
matningar. Se avsnitt 4.3, Mattekniker och bildtagning fére proceduren.

« Anordningar av alla langder och diametrar som krévs for att slutfora
ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sérskilt nér métningarna

(behandlingsdiametrarna/-langderna) vid planeringen fére operationen inte

ar sakra. Nar denna metod tillampas sékerstélls storre intraoperativ

flexibilitet for att uppna optimala ingreppsresultat.

4.3 Mattekniker och bildtagning fére proceduren

« Avsaknad av CT-bildframstéllning utan kontrast kan resultera i misslyckande
att notera forkalkning i hoftartér eller aorta, vilket kan hindra atkomst eller
tillforlitlig fixering och forsegling av enheten.

« Rekonstruktionstjocklekar i samband med bildtagning fére proceduren pa
> 3 mm kan leda till suboptimal dimensionering av produkten eller forhindra
beddémning av fokala stenoser med DT.

« Klinisk erfarenhet indikerar att kontrastforstarkt datoriserad
spiraltomografisk angiografi (DTA) med 3D-rekonstruktion &r den starkt
rekommenderade bildtagningsmodaliteten for korrekt bedémning av
patientanatomin fore behandling med de kompletterande komponenterna
for Zenith AAA. Om kontrastforstarkt spiral-DTA med 3D-rekonstruktion inte
ar tillganglig bor patienten remitteras till en inrattning som har denna
mojlighet.

« Kliniker rekommenderar att rontgenapparatens C-arm under
ingreppsangiografi placeras sa att borjan av njurartarerna, och sérskilt den
understa 6ppna njurartéren, ar val pavisade innan utplaceringen av den
proximala kanten av graftmaterialet (forslutande stent) pa férlangningen for
huvudstommen. Dessutom ska angiografin visa hoftartarens bifurkationer sa
att de distala gemensamma hoftartarerna ar vél definierade i forhallande till
bérjan av de interna hoftartarerna bilateralt, fére utplaceringen av de
iliakaliska graftbenskomponenterna eller de iliakaliska
graftbensférlangningarna.

Diametrar

Diametermatten ska faststéllas med DT fran karldiametern fran yttervégg till
yttervdgg (inte lumenmatning) for att underlatta val av korrekt
anordningsstorlek och anordning. Den kontrastforstarkta spiral-DT-



skanningen ska starta 1 cm 6ver celiakaaxeln och fortsatta genom
larbenshuvudena i ett axialt snitt med en tjocklek pa hogst 3 mm.

Langder

Med anvéndning av DT ska langdmatt faststallas for en korrekt bedémning av
den infrarenala proximala halsldngden, saval som planering av
huvudstommestorlekar, iliakaliska graftben och kompletterande
komponenter for Zenith (Flex) AAA endovaskulart graft. Dessa
rekonstruktioner bor utféras i sagittala planet, det frontala (koronala) planet
ochi3D.

. End L

ldra grafts langsiktiga pr har annu inte faststallts.

Alla patienter bor informeras om att vid endovaskulédr behandling kravs
regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att bedoma
patientens hélsa och det end kuldra graftets p Patienter
med specifika kliniska fynd (t.ex. endoldckage, forstorade aneurysm eller
forandringar i det endovaskuldra graftets struktur eller ldge) bor fa utokad
uppfoljning. Specifika riktlinjer for uppfoljning beskrivs i avsnitt 12,
RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJNING.

« De kompletterande komponenterna for Zenith AAA med respektive
inforingssystem rekommenderas inte till patienter som inte klarar att
genomga, eller som inte vill underkasta sig de nédvandiga
bildframstalinings- och implantationsundersokningarna fére och efter
operationen. Dessa undersékningar beskrivs i bruksanvisningen till Zenith
(Flex) AAA endovaskulart graft. Ett exemplar finns tillgéngligt online, pa
www.cookmedical.com.

« Efter placering av det endovaskuléra graftet bor patienterna 6vervakas
regelbundet for flode runt graftet, aneurysmtillvaxt eller férdndringar i det
endovaskuldra graftets struktur eller lage. Atminstone en arlig
bildframstéllning krévs, omfattande: 1) abdominala réntgenbilder for att
undersdka anordningens integritet (separation mellan komponenter eller
stentfraktur) och 2) DT med och utan kontrast for att undersdka
aneurysmférandringar, perigraftflode, ppenhet, slingring och fortskridande
sjukdom. Om renala komplikationer eller andra faktorer férhindrar
anvandning av bildkontrastmedel, kan abdominella réntgenbilder och
duplexultraljud ge liknande information.

4.4 Val av anordning

Vi rekommenderar starkt att man noga foljer riktlinjerna for
storleksbestamning i bruksanvisningen till de kompletterande
komponenterna for Zenith AAA endovaskulart graft vid val av en lamplig
storlek pa anordningen (tabellerna 10.5.1 t.o.m. 10.5.5). Lamplig
6verdimensionering av anordningen har inforlivats i riktlinjerna for
storleksbestamning i bruksanvisningen. Val av en storlek utanfér detta
intervall kan orsaka endoldckage, fraktur, migration, inatvikning av
anordningen eller kompression.

4.5 Implantationsforfarande
(Se avsnitt 11, BRUKSANVISNING)

« Lamplig bildframstalining under ingreppet kravs for en lyckad placering av
de kompletterande komponenterna for Zenith AAA och for att sakerstélla en
korrekt apposition mot aortavaggen.

« Inforingssystemet far inte bojas eller veckas. Detta kan orsaka skada pa
inforingssystemet och den kompletterande komponenten for Zenith AAA.

« For att férhindra att det endovaskulara graftet vrids i samband med att
inféringssystemet roteras &r det viktigt att alla systemets komponenter
roteras tillsammans (fran den yttre hylsan till den inre kanylen).

« Fortsatt inte fora fram ndgon del av inféringssystemet om du kénner av
motstand under framférandet av ledaren eller inforingssystemet. Avbryt
inforingen och bedém orsaken till motstandet. Skada pa blodkarl, kateter
eller graft kan uppsta. Var sarskilt forsiktig i omraden med stenos,
intravaskuldr trombos eller i forkalkade eller slingriga karl.

« Oavsiktlig partiell utplacering eller migration av endoprotesen kan krava
kirurgiskt avlagsnande.

+ Undvik att utplacera de kompletterande komponenterna for Zenith AAA pa
ett stdlle dar de kommer att ockludera artarer som ar nddvandiga for att
tillféra blod till organ eller extremiteter, savida detta inte ar medicinskt
indikerat. Tack inte viktiga njur- eller mesenterialartdrer med endoprotesen
(undantag ér arteria mesenterica inferior). Karlocklusion kan uppsta. Denna
anordning har inte studerats hos patienter med tva ockluderade inre
hoftartarer under den kliniska studien.

« Forsok inte satta tillbaka hylsan pa graftet efter partiell eller fullstandig
utplacering.

- Distal omplacering av stentgraftet efter partiell utplacering av den tackta
proximala stenten kan orsaka skada pa stentgraftet och/eller kérlskada.

- Felaktig placering och/eller ofullstandig forsegling av de kompletterande
komponenterna for Zenith AAA inne i kérlet kan leda till 6kad risk for
endoldckage, migration eller oavsiktlig ocklusion av njurartarerna eller de
inre hoftartdrerna. Oppenhet i njurartaren maste bibehallas for att férhindra/
reducera risken for njursvikt och efterféljande komplikationer.

« Otillrécklig fixering av de kompletterande komponenterna for Zenith AAA
kan leda till 6kad risk fér migration av stentgraftet. Felaktig utplacering eller
endoprotesmigration kan krava operativt ingrepp.

« Systemisk antikoagulering bér anvéndas under implantationsforfarandet
baserat pa sjukhusets och ldkarens rekommenderade protokoll. Om heparin
kontraindiceras, bor ett alternativt antikoagulans 6vervagas.

« Minimera hanteringen av endoprotesen som halls fast i inforingssystemet
under férberedelse och inséttning for att minska risken for
endoproteskontamination och -infektion.

« Bibehall ledarens ldge under insattning av inféringssystemet.

« Fluoroskopi b6r anvdandas under inféring och utplacering for att bekréfta att
inforingssystemets komponenter fungerar korrekt, att graftet placeras
korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

« Anvandningen av kompletterande komponenter for Zenith AAA med
respektive inféringssystem kraver administrering av intravaskulart
kontrastmedel. Patienter med redan befintlig njurinsufficiens kan 16pa 6kad
risk for njursvikt postoperativt. Forsiktighet bor iakttas for att begransa
mangden kontrastmedel som anvéands under ingreppet och férebyggande
behandlingsmetoder bor tillampas for att minska risken for njursvikt (t.ex.
tillracklig hydratisering).

+ Anatomin och graftpositionen kan &ndras nar hylsan och/eller ledaren
avlagsnas. Overvaka graftpositionen oavbrutet och utfor angiografi efter
behov for att kontrollera positionen.

« Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare och hylsor inne i
aneurysmet. Avsevarda stérningar kan rubba trombfragment, som kan
orsaka distal embolisering eller ruptur av aneurysmet.

« Var forsiktig sé att huvudstomgraftet inte forflyttas eller skadas vid inféring
och utplacering.

« Inféringssystemen for konverteraren och huvudstommeférlangningen kan
inte foras in via en inférarhylsa fér huvudstomme eller iliakaliskt graftben.
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4.6 Anvandning av formnii g

« Fyll inte ballongen i kérlet utanfor graftet, eftersom det kan skada karlet.
Anvénd ballongen i enlighet med anvisningen i dokumenten.

- Var forsiktig nar ballongen fylls inuti graftet om det forekommer forkalkning,
eftersom 6verdriven fyllning kan orsaka karlskada.

« Bekréfta fullstdndig tomning av ballongen fére ompositionering.

4.7 Forlangning for huvudstomme
Var forsiktig sa att huvudstomgraftet inte rubbas under placering och
utplacering av férlangningen for huvudstomme.

4.8 MRT-information

MRT-sdkerheten och -kompatibiliteten hos de kompletterande
komponenterna for Zenith AAA baseras pa MRT-sdkerhet och -kompatibilitet
for Zenith AAA endovaskulart graft, vilket har tillverkats av stentar av samma
metall.

Icke-kliniska tester har visat att Zenith AAA endovaskulért graft & MR
Conditional (MR-kompatibelt pé vissa villkor). En patient med detta
endovaskuldra graft kan skannas sdkert omedelbart efter placering pa
foljande villkor:

Statiskt magnetfalt
« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre
« Storsta spatial magnetféltsgradient pa 720 gauss/cm

Icke-klinisk utvardering utfordes i ett MR-system (General Electric Excite) pa
3,0 tesla med en storsta spatial magnetfaltsgradient pa 720 gauss/cm
uppmétt med en gaussmatare i den for patienten relevanta positionen i det
statiska magnetfaltet (dvs. utanfor skannerns holje, tillganglig for en patient
eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

De kompletterande komponenterna och Zenith AAA endovaskulart graft ar
konstruerade av liknande material och &r darfor jamforbara nér det galler
MRT-relaterad uppvarmning.

System pa 1,5 tesla:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla

« Maximal specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2,0 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens)

I icke-kliniska tester gav Zenith AAA endovaskulart graft upphov till en
temperaturokning pa mindre an eller lika med 1,4 °C vid en for MR-systemet
rapporterad specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2,8 W/kg for 15 minuters skanning vid 1,5 tesla i en MR-skanner av typen
Siemens Medical Magnetom med programvaran Numaris/4, version Syngo
MR 2002B DHHS. Max. specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela
kroppen var 2,8 W/kg, vilket motsvarar ett matvarde med kalorimetri pa

1,5 W/kg.

System pa 3,0 tesla:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla

« Maximal specifik medelabsorptionshastighet (SAR) fér hela kroppen pa
2,0 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens)

| icke-kliniska tester gav Zenith AAA endovaskulart graft upphov till en
temperaturdkning pa mindre &n eller lika med 1,9 °C vid en for MR-systemet
rapporterad specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
3,0 W/kg for 15 minuters skanning vid 3,0 tesla i en MR-skanner av typen
Excite, GE Healthcare med programvaran G3.0-052B. Max. specifik
medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen var 3,0 W/kg, vilket
motsvarar ett matvarde med kalorimetri pa 2,8 W/kg.

Bildartefakt

Bildartefakten stracker sig ut ver hela det anatomiska omrade som
innehaller anordningen och skymmer vyn 6ver omedelbart intilliggande
anatomiska strukturer inom cirka 20 cm frén anordningen samt hela
anordningen och dess lumen vid skanning i samband med icke-kliniska tester
med féljande sekvens: Snabbt spinn eko, i ett MR-system av typen Excite,

GE Healthcare, programvara G3.0-052B, pa 3,0 tesla med en radiofrekvent
kroppsspole.

For alla skannrar avtar bildartefakten allteftersom avstéandet fran anordningen
till omradet av intresse 6kar. MR-skanningar éver huvud och hals samt de
nedre extremiteterna kan uppnas utan bildartefakt. Bildartefakt kan
forekomma i skanningar 6ver bukomradet och de 6vre extremiteterna,
beroende pa avstandet fran enheten till omradet av intresse.

Klinisk information finns tillganglig for sjutton patienter som genomgatt MRT-
skanningar efter implantation av stent och graft. Inga biverkningar eller
problem med anordningen har rapporterats hos nagon av dessa patienter till
foljd av utférande av MRT. Vidare har langt 6ver 100 000 Zenith AAA
endovaskuldra graft implanterats 6ver hela vérlden, dar inga biverkningar
eller problem med anordningen till foljd av utférande av MRT har
rapporterats.

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhéllanden som
anges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktas pa foljande satt:

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

Telefon:  +1-888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfor USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

5 BIVERKNINGAR

5.1 Observerade biverkningar

For information om observerade biverkningar for patienter som erholl
Zenith (Flex) AAA endovaskuldrt graft, av vilka vissa erholl kompletterande
komponenter for Zenith AAA, se bruksanvisningen for Zenith (Flex)

AAA endovaskulart graft. Ett exemplar finns tillgédngligt online, pa
www.cookmedical.com.

5.2 Eventuella biverkningar
Andra biverkningar som kan intraffa och/eller kréva ingrepp omfattar, men
begrénsas inte till:

- Amputation

« Anestesikomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. aspiration)

« Aneurysmforstoring

« Aneurysmruptur och dédsfall

- Aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och dédsfall

« Arteriovends fistel

« Artar- eller ventromb och/eller pseudoaneurysm

« Blédning, hematom eller koagulopati

« Claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

« Dodsfall

« Embolisering (mikro- och makro-) med tillféllig eller permanent ischemi eller
infarkt

« Endoldckage

« Endoprotes: felaktig komponentplacering, ofullsténdig utplacering av
komponent, migration av komponent, separation av komponent fran annan
graftkomponent, suturbrott, ocklusion, infektion, stentfraktur, slitage av
graftmaterialet, dilatation, erosion, punktur, fléde runt graftet, och korrosion

« Feber och begransad inflammation

« Hjartkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. arrytmi,
hjartinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« Impotens

« Infektion i platsen for aneurysm, anordning eller atkomst, inklusive
abscessbildning, tillféllig feber och smarta

« Kirurgisk 6vergang till 6ppen reparation

« Komplikationer vid den vaskuldra atkomstplatsen, inklusive infektion,
smarta, hematom, pseudoaneurysm, arteriovenos fistel

« Karlskada

« Karlspasm eller kdrltrauma (t.ex. iliofemoral kérldissektion, blédning, ruptur,
dodsfall)

« Leversvikt

« Lung-/andningskomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, forlangd intubation)

« Lymfatiska komplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. lymffistel)
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« Neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och efterféljande
foljdproblem (t.ex. stroke, tillféllig ischemisk attack, paraplegi, parapares,
forlamning)

« Njurkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. artarocklusion,
kontrasttoxicitet, njurinsufficiens, njursvikt)

« Ocklusion av graft eller nativkarl

- Sarkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. 5ppnande, infektion)

« Tarmkomplikationer (t.ex. ileus, tillfallig ischemi, infarkt, nekros)

« Urogenitala komplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. ischemi,
erosion, fistel, inkontinens, hematuri, infektion)

«Odem

Rapportering av biverkningar som har samband med anordningen

Alla biverkningar (kliniska incidenter) som innefattar de kompletterande
komponenterna for Zenith AAA ska omedelbart rapporteras till Cook. For att
rapportera en incident, ringer du kundavdelningen pa 1-800-457-4500

(24 timmar) eller 1-812-339-2235.

6 SAMMANFATTNING AV KLINISKA STUDIER

For information om kliniska studier av patienter som har erhéllit Zenith (Flex)
AAA endovaskulart graft, av vilka vissa aven fick kompletterande komponenter
for Zenith AAA, se bruksanvisningen for Zenith (Flex) AAA endovaskulart graft.
Ett exemplar finns tillgangligt online, pa www.cookmedical.com.

7 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(Se avsnitt 4, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER)

7.1 Indi ing av dlingen

Cook rekommenderar att diameterstorleken pa de kompletterande
komponenterna for Zenith AAA viljs ut enligt beskrivningen i tabellerna
10.5.1 t.o.m. 10.5.5. Anordningar av alla langder och diametrar som krévs for
att slutfora ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sarskilt nér
maétningarna (behandlingsdiametrarna/-langderna) vid planeringen fére
operationen inte dr sdkra. Nar denna metod tillimpas sédkerstalls storre
intraoperativ flexibilitet for att uppna optimala ingreppsresultat. Riskerna och
fordelarna bor noggrant beaktas for varje patient innan kompletterande
komponenter for Zenith AAA anvénds. Ytterligare 6vervaganden vid
patienturval omfattar, men begransas inte till:

id heh

« Patientens alder och forvéantade livslangd.

- Komorbiditeter (t.ex. hjart-, lung- eller njurinsufficiens fére operation, sjuklig
overvikt).

« Patientens lamplighet for 6ppen kirurgisk reparation.

« Patientens anatomiska lamplighet for endovaskular reparation.

« Risken for aneurysmruptur jamfért med risken vid behandling med
kompletterande komponenter for Zenith AAA.

« Forméagan att tolerera narkos, regionalbedévning eller lokalbedévning.

« Storlek och morfologi for iliofemorala atkomstkarlet (minimal tromb,
forkalkning och/eller slingring) bor vara kompatibla med vaskuldra
atkomsttekniker och tillbehor i profilen for en 14 Fr. till 20 Fr. vaskular
inférarhylsa.

« For forlangningen for huvudstomme, icke-aneurysmatiskt infrarenalt
aortasegment (hals) proximalt om aneurysmet:

- med en diameter mtt fran yttervégg till yttervagg pa hogst 32 mm och
minst 18 mm,

« med en vinkel mindre &n 60 grader i férhallande till aneurysmets
léngdaxel och

- med en vinkel mindre &n 45 grader i férhéllande till den suprarenala
aortans axel.

« Distalt fixeringsstalle i hoftartaren som ar langre an 10 mm och storre dn
7,5-20 mm i diameter (matt fran yttervagg till yttervagg).

« Avsaknad av vasentlig ocklusiv sjukdom i larbens-/héftartaren, som skulle
kunna hindra flédet genom det endovaskuléra graftet.

Slutligt beslut om behandling fattas av ldkaren och patienten.

8 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Lakaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bér ga igenom riskerna

och fordelarna vid diskussion om detta endovaskuléra instrument och

ingrepp, inklusive:

« Risker och skillnader mellan endovaskular och kirurgisk reparation.

« Potentiella fordelar med traditionell 6ppen kirurgisk reparation.

« Potentiella fordelar med endovaskuldr reparation.

- Mgjligheten att efterféljande interventionell eller 6ppen kirurgisk reparation
av aneurysmet kan behovas efter initial endovaskular reparation.

Utover de risker och fordelar som ar férenade med en endovaskular
reparation, bor lakaren bedéma patientens engagemang och féljsamhet i
forhallande till postoperativ uppfoljning efter behov for att sékerstalla fortsatt
sakra och effektiva resultat. Nedan anges ytterligare amnen att diskutera med
patienten betréffande férvantningar efter en endovaskuldr reparation:

End. L

lara grafts | g da har dnnu inte faststallts.

Alla patienter bor informeras om att vid endovaskuldr behandling kréavs

regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att bedoma

patientens hilsa och det kuldra graftets pr da. Patienter
med specifika kliniska fynd (t.ex. endoldckage, vaxande aneurysm eller
forandringar i det endovaskuldra graftets struktur eller Idge) bor fa utokad

uppfdljning. Specifika riktlinjer for uppféljning beskrivs i avsnitt 12,

RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV

UPPFOLINING.

Patienterna bor informeras om vikten av att halla fast vid

uppfdljningsschemat, bade under det forsta aret och vid de arliga

intervallerna dérefter. Patienterna bor fa veta att regelbunden och
konsekvent uppféljning &r en kritisk del som garanterar den pagaende
sékerheten och effektiviteten vid endovaskuldr behandling av abdominellt
aortaaneurysm. Minimikravet motsvarar arlig bildtagning och efterlevnad av
rutinmdssiga postoperativa uppféljningskrav och detta bor betraktas som
ett livslangt ansvarstagande for patientens hélsa och valbefinnande.

Patienten bor informeras om att en framgangsrik aneurysmreparation inte

stoppar sjukdomsforloppet. Associerad degeneration av karlen kan @nda

forekomma.

Lékarna maste upplysa alla patienter om att det ar viktigt att omedelbart

soka medicinsk vard om han/hon upplever tecken pa ocklusion av graftlem,

aneurysmforstoring eller -ruptur. Tecken pé ocklusion av graftlem omfattar
smarta i hoften/hofterna eller ben vid gang eller i vila eller missfargning av
benet eller att benet kanns kallt. Aneurysmruptur kan vara asymptomatisk,

men upptrader vanligtvis som: smarta, domning, svaghet i benen, smarta i

rygg, brost, buk eller ljumske, yrsel, svimning, hog hjartfrekvens eller plotslig

svaghet.

« Pa grund av den bildtagning som krévs for lyckad placering och uppféljning
av endovaskuléra anordningar bor riskerna vid stralningsexponering av
vaxande vavnad diskuteras med kvinnor som &r eller missténker att de ar
gravida.

« Mén som genomgar endovaskular eller 6ppen kirurgisk reparation kan
erfara impotens.

Lakarna bor be patienten studera patientvagledningen betréffande risker som
upptrader under eller efter implantation av anordningen. Procedurrelaterade
risker innefattar hjart-, lung-, neurologiska, tarm- samt
blédningskomplikationer. Anordningsrelaterade risker innefattar ocklusion,
endoldckage, aneurysmforstoring, fraktur, risk for reintervention och
konvertering till 5ppen kirurgi, ruptur och dodsfall (se avsnitt 5,
BIVERKNINGAR). Lakaren ska fylla i patient-ID-kortet och ge det till patienten
sa att han/hon alltid kan bara det med sig. Patienten bor hanvisa till kortet
varje gang han/hon bescker ytterligare lakare, sarskilt om det galler nagon
ytterligare diagnostisering (t.ex., MRT).
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9 LEVERANSFORM

« De kompletterande komponenterna for Zenith AAA ér steriliserade med
etylenoxidgas, forladdade i respektive inféringssystem och levereras i
engangsforpackningar.

« Anordningarna ar endast avsedda for engangsbruk. Anordningarna far ej
resteriliseras.

« Produkten &r steril, forutsatt att forpackningen inte har 6ppnats eller skadats.
Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada
forekommit som resultat av leveransen. Anvand inte denna anordning om
skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller &r trasigt. Om skada
har intréffat ska produkten inte anvandas, utan atersandas till Cook.

« Verifiera fore anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek) har
levererats for patienten genom att matcha anordningen med den
bestallning ldkaren ordinerade for den sérskilde patienten.

« Far ej anvandas efter det "USE BY"-datum (utgangsdatum) som &r tryckt pa
etiketten.

« Forvaras torrt och svalt.

10 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

10.1 Lékarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett karlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt
under implantation eller reintervention om det blir nédvandigt att
utvidga ingreppet till 6ppen kirurgisk reparation.

VAR FORSIKTIG: De k ande k na for Zenith AAA

med respektive inforingssy far endast av lakare och
operationslag med utbildning i vaskuldra ingreppstekniker och i
anvandningen av denna produkt. De rekommenderade krav pa fardighet/
kunskap for lakare som ander de k ande k na for
Zenith AAA med respektive mformgssystem anges nedan:

Patienturval:

« Kunskap om det naturliga forloppet vid abdominala aortaaneurysm (AAA)
och komorbiditeter férknippade med AAA-reparation.

« Kunskap om tolkning av rontgenbilder, val, planering och
storleksbestamning av anordning.

.

Ett multidisciplindrt team som har k
erfarenhet av:

« Femorala friliggningar, arteriotomi och reparation

« Perkutana atkomst- och tillslutningstekniker

« Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker

« Tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder

« Embolisering

« Angioplastik

« Endovaskuldr stentplacering

« Snarningstekniker

« Lamplig anvandning av radiografiskt kontrastmaterial

« Tekniker for minimering av stralningsexponering

« Sakkunskap om nédvéndiga forfaranden vid patientuppfoljning

i 1
ingreppsr

10.2 Besiktning fore anvandning

Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada
forekommit som resultat av leveransen. Anvand inte denna anordning om
skada intraffat eller om sterilskyddet har skadats eller &r trasigt. Om skada har
intréffat ska produkten inte anvédndas, utan atersandas till Cook. Verifiera fore
anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek) har levererats for
patienten genom att matcha anordningen med den bestéllning lakaren
ordinerade for den sdrskilde patienten.

10.3 Material som behovs

« Fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel

« Spruta

« Hepariniserad koksaltlosning

« Sterila kompresser

10.4 Rekommenderat material
Foljande produkter rekommenderas. For information om anvandningen av
dessa produkter, se bruksanvisningen for den individuella produkten.

« Extra styv ledare 0,035 tum (0,89 mm), 260 cm till exempel:
« Cook Amplatz ultrastyva ledare (AUS2)
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LES)
« Standardledare 0,035 tum (0,89 mm) till exempel:
- Cook 0,035 tum (0,89 mm) ledare
« Cook Nimble™ ledare
« Formningsballonger till exempel:
« Cook Coda® ballongkateter
« Inforarset till exempel:
« Cook Check-Flo® inforarset
« Cook extra stora Check-Flo inforarset
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterala inférare
- Dimensioneringskatetrar till exempel:
« Cook Aurous® centimeterdimensioneringskatetrar
« Angiografikatetrar med rontgentat spets till exempel:
« Angiografiska katetrar med Cook Beacon®-spets
« Royal Flush-katetrar med Cook Beacon®-spets
«Ingangsnalar till exempel:
« Cook ingangsnalar for enkel vagg
« Endovaskuléra dilatatorer till exempel:
« Cook endovaskuldra dilatatorset

Ani "

10.5 Riktlinjer for storl av
Val av diameter bor faststéllas enligt kérldiameter fran yttervagg till yttervagg
och inte enligt lumendiameter. For liten eller for stor storlek kan resultera i
ofullsténdig forsegling eller forsamrat flode.



Tabell 10.5.1 Storleksk le for graftd n pa
forla fork | *
Diameter Diameter hos ﬂ;ﬁ;‘gd:;:’p:n
pa avsett forlangningen for f%r 9 Inférarhylsa
aortakarl1.2 huvudstomme3 (Fr.)
huvudstomme
(mm) (mm)
(mm)
18-19 22 39,58 18
20-21 24 39,58 18
22-23 26 39,58 18
24-25 28 39,58 20
26-27 30 39,58 20
28 32 39,58 20
29-32 36 50,73 20
TMax. di langs p! la fixeri all

2Runda av uppmitt aortadiameter till narmaste mm.
3ytterligare verviganden kan paverka valet av diameter.
*Alla dimensioner &r nominella.

Tabell 10.5.2 Storleksbestamningsguide for di. pa iliakaliskt
graftben (TFLE)*
Di lliakalisk Funktionslangd for
for avsett graftbenets ety a Inforarhylsa
héftlrl1:2 diameter3 iliakaliska graftbenet (Fr)
(mm)
(mm) (mm)
<8 8 37,54,71,88,105,122 14
8-9 10 37,54,71,88,105,122 14
10-11 12 39,56, 73,90, 107, 124 16
12-13 14 39,56,73,90,107, 124 16
14-15 16 39, 56,73, 90 16
16-17 18 39, 56,73, 90 16
18 20 39, 56,73, 90 16
19 22 39, 56,73, 90 16
20 24 39, 56,73, 90 16
TMax. diameter langs distala fixeringsstllet.
2Runda av héftartardiametern till ndrmaste mm.
3vtterligare 6vervaganden kan paverka valet av diameter.
“4Total benlangd = i d + 22 mm inkoppli
*Alla dimensioner ar nominella.
Tabell 10.5.3 Storleksbestamningsguide for di pa
forlangningen for iliakaliskt graftben*
Diameter pa Langd for
Diameter for forlangningen forlangningen Inférarhylsa
avsett hoftkarl1:2 for iliakaliskt for iliakaliskt (Fr. )y
(mm) graftben3 graftben -
(mm) (mm)
<8 8 55 14
8-9 10 55 14
10-11 12 55 14
12-13 14 55 14
14-15 16 b5 14
16-17 18 55 16
18 20 55 16
19 22 55 18
20 24 55 18
TMax. diameter lings distala fixeringsstillet.
2Runda av héftartardiametern till ndrmaste mm.
3vtterligare vervaganden kan paverka valet av diameter.
*Alla dimensioner &r nominella.
Tabell 10.5.4 Storlel ide for di n pa
graftkonverteraren*
Huvudstommens Konverterarens Konverterarens Inforarhylsa
diameter diameter?! langd Y
(Fr.)
(mm) (mm) (mm)
22 24 80 18
24 24 80 18
26 28 80 20
28 28 80 20
30 32 80 20
32 32 80 20
36 36 82 20

ytterligare 6verviganden kan paverka valet av diameter.
*Alla dimensioner &r nominella.
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Tabell 10.5.5 Storlek ide for di

Amni n pa Zenith
iliakalisk graftplugg*

" . . . Langd for den
Diameter for Diameter pa iliakaliska Inforarhylsa
avsett hoftkarl1:2  iliakalisk plugg3 | F
(mm) (mm) puggen (Fr)
(mm)
8-10 14 30 14
11-12 16 30 14
13-16 20 30 16
17-20 24 30 16
TMax. di langs distala fixeri all,

2Runda av héftartérdiametern till narmaste mm.
3vtterligare 6vervaganden kan paverka valet av diameter.
*Alla dimensioner &r nominella.

11 BRUKSANVISNING

Anatomiska krav

- Storlek och morfologi for det iliofemorala atkomstkéarlet (minimal tromb,
forkalkning och/eller slingrighet) ska vara kompatibla med vaskulara
atkomsttekniker och tillbehor. Tekniker med artérprotes kan kravas.

«Vid anvandning av férlangningen fér huvudstommen ska proximala
aortahalsdiametrar vara minst 15 mm, med en diameter fran yttervagg till
yttervdagg pa 18-32 mm. Det distala fixeringsstallet i hoftartaren ska vara
ldngre @n 10 mm och ha en diameter pa 7,5-20 mm (uppmatt fran yttervagg
till yttervagg).

Innan de kompletterande komponenterna for Zenith AAA anvands med
respektive inféringssystem, Ids igenom detta hafte med Rekommenderade
bruksanvisningar. Foljande instruktioner innefattar grundlaggande riktlinjer
for anordningens placering. Variationer i foljande forfarande kan bli
nodvandiga. Dessa instruktioner ar avsedda att leda ldkaren och ersatter inte
lékarens bedomning.

Allmén information om anviandning

Standardtekniker for placering av arteriella atkomsthylsor, guidingkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare ska anvéndas i samband med anvandning
av de kompletterande komponenterna fér Zenith AAA med respektive
inféringssystem.

Endovaskuldr implantation av stentgraft ar ett kirurgiskt ingrepp och
blodfdrlust kan uppsta av flera orsaker, som i séllsynta fall kréver ingrepp
(inklusive tranfusion) for att forhindra skadliga resultat. Det ar viktigt att
6vervaka blodférlusten fran hemostasventilen genom hela ingreppet, men
detta &r sarskilt relevant under och efter mandvrering av den gra
légesstéllaren. Om blodforlusten &r alltfor kraftig efter att den gra
légesstéllaren har avldgsnats bor du 6vervaga att placera en icke-fylld
formningsballong eller en dilatator for inforingssystem i ventilen, for att
begransa flodet.

Avgoranden fore implantation
Verifiera fran planeringen fore implantationen att korrekt anordning valts. De
avgorande faktorerna omfattar:

Larbensartérval for inforing av inféringsssystemet.

Vinkling av aortahals, aneurysm och hoftartarer.

Aortahalsens kvalitet, om férlangningen for huvudstomme anvénds.

Den infrarenala aortahalsens och de distala hoftartarernas diametrar.
Avstand fran njurartarer till bifurkationen i ett tidigare placerat bifurkerat
graft, om férlangningen fér huvudstomme anvands.

Langden fran bifurkationen i ett tidigare placerat bifurkerat graft till interna
hoftartarer/faststalle(n).

Aneurysm som réacker in i hoftartérerna kan behova sarskilt dvervagande
vid val av lampligt graft-/artérgransomrade.

. Graden av karlférkalkning.
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Forberedelse av patienten
Om de kompletterande komponenterna for Zenith AAA anvands som en del
av ett sekundart ingrepp:

. Se sjukhusets foreskrifter betraffande anestesi, antikoagulation och
overvakning av vitala tecken.

. Placera patienten pé bildtagningsbordet sa att fluoroskopisk visualisering

majliggors fran aortabagen till de femorala bifurkationerna.

Exponera den utvalda gemensamma larbensartaren med sedvanlig

kirurgisk teknik. Nar korsning fran en larbensartar till en annan kravs som

en del av ingreppet ska bada gemensamma larbensartarerna exponeras.

Etablera tillrdcklig proximal och distal kérlkontroll i det utvalda

larbenskarlet.
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OBS! De kompletterande komponenterna foér Zenith AAA &r utformade sa att
de kan foras in genom en exponerad gemensam larbensartér pa den utvalda
inféringssidan. Angiografi i implantationsomradet kan ske med hjalp av en
rak angiografisk kateter som fors in fran den kontralaterala sidan, antingen via
kirurgisk exponering eller perkutan metod.

w

. Punktera de valda gemensamma larbensartarerna med standardteknik

med en artarnal med méttet 18 eller 19UT (ultratunn). For in vid karlingang:

« Ledare - standard 0,035 tum (0,89 mm) i diameter, 145 cm langa, J-spets
eller Bentson-ledare

« Hylsor av lamplig storlek (t. ex. 6,0 eller 8,0 Fr.)

« Spolningskateter (ofta rontgentata dimensioneringskatetrar - t.ex.
centimeterdimensioneringskateter eller rak spolningskateter)

Utf6r angiografi for att identifiera nivaerna for njurbifurkationer, bifurkation

i tidigare placerat bifurkerat graft samt iliakaliska bifurkationer.

o

OBS! Om fluoroskopvinkling anvands med en vinklad hals kan det bli
nodvandigt att utféra angiogrammen med hjélp av olika projektioner.
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11.1 Information om allmén ande
komponenter

Otillracklig precision vid val av anordningsstorlek eller placering av
anordningen, férandringar eller anomalier i patientens anatomi eller
procedurrelaterade komplikationer kan kréva placering av ytterligare
endovaskuldra graft, forlingningar, iliakaliska pluggar och konverterare.
Oavsett vilken anordning som har placerats liknar grundldggande ingrepp de
metoder som kravs for Zenith AAA-stentgraft. Det & mycket viktigt att
ledaratkomsten uppréatthalls.

Standardtekniker for placering av arteriella atkomsthylsor, guidingkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare ska anvdndas i samband med anvandning
av de kompletterande komponenterna for Zenith AAA. De kompletterande
komponenterna for Zenith AAA med respektive inforingssystem &r
kompatibla med ledare med diametern 0,035 tum (0,89 mm).

11.2 Forla for
Férlangningar for huvudstomme (Fig. 2) anvands for att forlanga den
proximala stommen pa ett endovaskulért graft in situ.

Forberedelse/spolning av forlangningen for huvudstomme

1. Avldgsna innermandrangen (fran den inre kanylen), kanylskyddet (fran den
inre kanylen) och dilatatorspetsens skydd (fran dilatatorspetsen). Avldgsna
Peel-Away®-hylsan fran hemostasventilens baksida. (Fig. 7) Lyft systemets



distala spets och spola genom infusionskranen pa hemostasventilen tills
vétska kommer ut ur sidoporten ndra spetsen pa inférarhylsan. (Fig. 8)
Fortsatt injicera totalt 20 ml spolvétska genom anordningen. Avbryt
injektionen och stdng infusionskranen.

OBS! Graftspolvétska bestdende av hepariniserad koksaltlésning anvands
ofta.

2. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen pa den
distala inre kanylen. Spola tills védtska rinner ut ur dilatatorns spets. (Fig. 9)

OBS! Lyft systemets distala ande vid spolning av systemet for att underlatta
avldgsnande av luft.

Placering och utplacering av forlangningen for huvudstomme

. Byt ut ledaren med J-spets mot styv ledare (AUS2 eller LES) pa 0,035 tum
(0,89 mm) som ar 260 cm lang; fér in den genom katetern och upp till
brostaortan. Avldgsna spolningskateter och hylsa. Bibehall ledarens
position.

. En angiografisk kateter bor foras in via den kontralaterala larbensartaren
och placeras i niva med avsett implantationsstélle.

. For in inféringssystemet for huvudstommen i den ipsilaterala
larbensartaren.

VAR FORSIKTIG: Inforingssy for forla i for
kan inte féras in via en inforarhylsa for huvudstommen eller det
iliakaliska graftbenet.
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4. For fram det langsamt tills forlangningen for huvudstomme ar vid 6nskat
ingreppsstélle. (Fig. 10)

5. Bekrafta laget for forlangningen for huvudstomme, for att sakerstélla
lamplig forsegling och rubbningsmotstand.

6. Bekrafta placeringen med angiografi for att sakerstélla att njurartdrerna
forblir 6ppna och att Iamplig placering har uppnétts.

VAR FORSIKTIG: Var forsiktig sa att huvudstomgraftet inte rubbas under
placering och utplacering av forla i for h |

~N

. Anordningen utplaceras genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som man
stabiliserar inforingssystemets gra lagesstallare. (Fig. 11 och 12) Fortsatt
utplaceringen av anordningen tills den mest distala stenten ar exponerad.
(Fig. 13) Avbryt tillbakadragandet av hylsan.

. Avlagsna sdkerhetslaset fran frigéringsmekanismen med vit utlésningstrad.
Dra tillbaka och avldgsna utlésningstraden under fluoroskopi genom att
lata frigringsmekanismen med vit utlosningstrad glida av handtaget och
avlagsna den sedan via dess 6ppning éver den inre kanylen. (Fig. 14)

<)

OBS! Du kan fa teknisk support fran en Cook-produktspecialist genom att
kontakta din lokala Cook-representant.

9. Dra ut inférarens avsmalnande spets genom forlangningsgraftet for
huvudstomme och inféringssystemet samtidigt som du haller kvar
ledaren i sitt ldge. Kontrollera att forlingningen for huvudstomme
och det endovaskuldra graftet inte forflyttas under utdragningen av
inféringssystemet.

Inféring av formningsballongen fér férlangning for huvudstomme
0OBS! For information om anvéandningen av rekommenderade produkter (som
anges pé sidan 101), se bruksanvisningen for den enskilda produkten.

. Forbered formningsballongen sé har:
« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning.
- Tom ballongen pa all luft.

. For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom hemostasventilen
pa inforingssystemet for forlangningen for huvudstomme till nivan for
forlangningen for huvudstomme.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kérl utanfor graftet.

N

3. Expandera formningsballongen inuti det mest proximala segmentet av
forlangningen fér huvudstomme, och sedan det mest distala segmentet
av forlangningen for huvudstomme med utspétt kontrastmedel (enligt
tillverkarens rekommendationer). (Fig. 15)

VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstiandig tdmning av ball

g fore
ompositionering.

4. Tom formningsballongen helt och avldgsna den. Byt ut den mot en
angiografisk kateter och utfér slutliga angiogram.

5. Om inga andra endovaskuldra mandvrar krévs avlagsnar du alla hylsor,
ledare och katetrar. Reparera kérl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

11.3 lliakaliska graftben och férlangningar for iliakaliska graftben
Forlangningarna for iliakaliska graftben (Fig. 4) anvéands for att forlénga de
distala iliakaliska graftbenen och/eller for att Gverbrygga ett endovaskulart
transplantat in situ. Om en forldngning for iliakaliskt graftben inte finns
tillganglig kan ett iliakaliskt graftben (Fig. 3) anvandas. Om ett iliakaliskt
graftben/en forlangning for iliakaliskt graftben anvands som en del av en
primar reparation kan inforingssystemet for det iliakaliska graftbenet/
forlangningen for iliakaliskt graftben féras in genom en befintlig hylsa in situ
fran ett inféringssystem pa 18, 20 eller 22 Fr.

Forberedning/spolning av forlangningen for iliakaliskt graftben

. Avldgsna transportmandrangen med svart fattning (fran den inre
kanylen), kanylskyddet (fran den inre kanylen) och skyddet pa
dilatatorspetsen (fran dilatatorspetsen). Avlagsna Peel-Away-hylsan fran
hemostasventilens baksida. (Fig. 16) Lyft systemets distala spets och
spola genom infusionskranen pa hemostasventilen tills vatska kommer
ut ur sidoporten nara spetsen pa inférarhylsan. (Fig. 8) Fortsatt injicera
totalt 20 ml spolvétska genom anordningen. Avbryt injektionen och stang
infusionskranen.

OBS! Graftspolvétska bestdende av hepariniserad koksaltlésning anvands
ofta.

2. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltldsning till fattningen pa den
distala inre kanylen. Spola tills vétska rinner ut ur dilatatorns spets. (Fig. 9)

OBS! Lyft systemets distala ande vid spolning av systemet for att underlatta
avldagsnande av luft.

Inféring och utplacering av férlangningen for iliakaliskt graftben

1. Byt ut ledaren med J-spets mot styv ledare (AUS2 eller LES) pa 0,035 tum
(0,89 mm) som ar 260 cm lang; for in den genom katetern och upp till
brostaortan. Avldgsna spolningskateter och hylsa. Bibehall ledarens
position.

2. For in inforingssystemet for forlangningen for iliakaliskt graftben i artaren.

OBS! Om inforingssystemet for huvudstommen for Zenith Flex AAA
endovaskulart graft anvénds for att fora in forlangningen for iliakaliskt
graftben ska det bekrdftas att Captor®-hemostasventilen ar i "6ppet” lage
innan férlangningen for iliakaliskt graftben fors in och utplaceras.

3. For langsamt in forlangningen for iliakaliskt graftben tills den ligger i avsett
ingreppsomrade. (Fig. 17) Bekrafta att lamplig placering har uppnatts.
Bekrédfta att stentgraftet har 6verlappats korrekt for att sakerstalla lamplig
forsegling och rubbningsmotstand.

4. Bekrafta placeringen med angiografi for att sakerstdlla att de inre
hoftartdrerna forblir 6ppna.

5. Anordningen utplaceras genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som man
stabiliserar inforingssystemets gré lagesstéllare. (Fig. 11 och 18)

OBS! Om ett iliakaliskt graftben anvands, maste man sékerstélla att Captor-
hemostasventilen pa inforarhylsan for det iliakaliska graftbenet ar vriden till
Oppet lage. (Fig. 34)

6. Fortsdtt att placera ut anordningen tills den distala stenten inte ldngre &r
tackt. (Fig. 19) Avbryt tillbakadragandet av hylsan.

7. Dra tillbaka inférarens avsmalnande spets genom férldngningen for
iliakaliskt graftben och inféringssystemet samtidigt som ledarens lage
bevaras. Kontrollera att det endovaskuléra graftet inte forflyttas under
utdragningen av inféringssystemet.

Inforing av formningsballong for forlangningen for iliakaliskt graftben
OBS! For information om anvdndningen av rekommenderade produkter (som
anges pa sidan 101), se bruksanvisningen for den enskilda produkten.

. Forbered formningsballongen sé har:

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning.

« Tom ballongen pa all luft.

For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom hemostasventilen
till det mest proximala segmentet av forlangningen for iliakaliskt graftben.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kérl utanfor graftet.

N

3. Expandera formningsballongen inuti det mest proximala segmentet och
sedan det mest distala segmentet av forlangningen for iliakaliskt graftben
med utspatt kontrastmedel (enligt tillverkarens rekommendationer).

(Fig. 20)

VAR FORSIKTIG: Bekréfta fullstindig tomning av ball

ompositionering.

fore

4. Tom formningsballongen helt och avlagsna den. Byt ut den mot en
angiografisk kateter och utfor slutliga angiogram.

5. Om inga andra endovaskuldra mandvrar krdvs avlagsnar du alla hylsor,
ledare och katetrar. Reparera karl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

11.4 Konverterare

Konverterare kan anvandas for att konvertera ett bifurkerat graft till ett aorta-
uniiliakaliskt graft vid behov (t.ex. i situationer med endoldckage av typ Il
lemocklusion eller misslyckad kanylering av kontralateral lem). (Fig. 5)

Forberedelse/spolning av konverteraren

Avldgsna innermandréngen (frdn den inre kanylen), kanylskyddet (fran den
inre kanylen) och dilatatorspetsens skydd (fran dilatatorspetsen). Avldgsna
Peel-Away-hylsan fran hemostasventilens baksida. (Fig. 16) Lyft systemets
distala spets och spola genom infusionskranen pa hemostasventilen tills
vétska kommer ut ur sidoporten néra spetsen pa inférarhylsan. (Fig. 8)
Fortsatt injicera totalt 20 ml spolvdtska genom anordningen. Avbryt
injektionen och stang infusionskranen.

OBS! Graftspolvatska bestdende av hepariniserad koksaltlésning anvands
ofta.

2. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen pa den inre
kanylen. Spola tills vdtska rinner ut ur dilatatorns spets. (Fig. 9)

OBS! Lyft systemets distala dnde vid spolning av systemet for att underlatta
avlagsnande av luft.

Placering och utplacering av konverteraren

1. Byt ut ledaren med J-spets mot styv ledare (AUS2 eller LES) pa 0,035 tum
(0,89 mm) som ar 260 cm lang; fér in den genom katetern och upp till
brostaortan. Avldgsna spolningskateter och hylsa. Bibehall ledarens
position.

2. For in inféringssystemet for konverteraren i artéren.

VAR FORSIKTIG: Inforingssystemet for konverteraren kan inte foras in via
inforarhylsan for | eller det iliakaliska graftbenet.
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For fram den langsamt tills konverteraren &r vid 6nskat ingreppsstalle.
(Fig. 21) Bekrdfta att stentgraftet har 6verlappats korrekt for att sakerstélla
lamplig forsegling och rubbningsmotstand. De tvéa proximala stentarna ska
placeras i huvudstommen och de tva distala stentarna ska placeras i det
ipsilaterala graftbenet.

Anordningen utplaceras genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som man
stabiliserar inforingssystemets gra ldgesstéllare. (Fig. 11 och 22)

Fortsatt att placera ut anordningen tills den distala stenten inte ldngre &ar
tackt. (Fig. 23)

Dra ut inférarens avsmalnande spets genom konverterargraftet och
inféringssystemet samtidigt som du haller kvar ledaren i sitt lage.
Kontrollera att det endovaskuldra graftet inte forflyttas under utdragningen
av inféringssystemet.

»
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Inforing av konverterarens formningsballong

OBS! Se bruksanvisningen till den enskilda produkten for information om
anvandningen av rekommenderade produkter (se avsnitt 10.4,
Rekommenderat material).

Forbered formningsballongen s har:

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning.

« Tom ballongen pa all luft.

For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom hemostasventilen
till det mest proximala segmentet av konverteraren.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kérl utanfor graftet.
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3. Expandera formningsballongen inuti det mest proximala segmentet
och sedan det mest distala segmentet av konverteraren med utspatt
kontrastmedel (enligt tillverkarens rekommendationer). (Fig. 24)

VAR FORSIKTIG: Bekréfta fullstindig tomning av ball

g fore
ompositionering.

4. Tom formningsballongen helt och avlagsna den. Byt ut den mot en
angiografisk kateter och utfor slutliga angiogram.

5. Om inga andra endovaskuldra mandvrar krdvs avlagsnar du alla hylsor,
ledare och katetrar. Reparera karl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

11.5 lliakalisk plugg

Den iliakaliska pluggen (Fig. 6) anvands for att ockludera en héftartar,
vanligtvis i samband med forfarande som involverar korsning fran en
larbensartér till en annan.

Forberedelse/spolning av iliakalisk plugg

. Avldgsna transportmandrangen med svart fattning (fran den inre
kanylen). Avldgsna Peel-Away-hylsan fran hemostasventilens baksida.
(Fig. 25) Lyft systemets distala spets och spola genom infusionskranen
pa hemostasventilen tills vatska kommer ut ur sidoporten nara spetsen
pa inférarhylsan. (Fig. 26) Fortsatt injicera totalt 20 ml spolvdtska genom
anordningen. Avbryt injektionen och stang infusionskranen.

OBS! Graftspolvétska bestdende av hepariniserad koksaltlésning anvénds

ofta.

2. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till infusionskranen pa
Tuohy-Borst-sidoarmen. Spola tills vétska rinner ut ur dilatatorns spets.
(Fig. 27) Avbryt injektionen och stang infusionskranen.

OBS! Om vatska rinner ut ur Tuohy-Borst-kopplingen ska den dras at och
spolningen sedan fortsatta pa beskrivet satt.

OBS! Lyft systemets distala &nde vid spolning av systemet for att underlatta
avldagsnande av luft.
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Placering av iliakalisk plugg

. Bekréfta lamplig placering av den iliakaliska pluggen med angiografi
(nedanfor aortabifurkationen och ovanfor den iliakaliska bifurkationen).
Byt ut ledaren med J-spets mot styv ledare (AUS2 eller LES) pa 0,035 tum
(0,89 mm) som ar minst 145 cm lang; for in den genom katetern och
ovanfér aortabifurkationen och var férsiktig sa att inte ett tidigare placerat
graft rubbas.

For in inforingssystemet 6ver ledaren och in i larbensartaren. (Fig. 28)
For in inféringssystemet till avsett ldge i den gemensamma hoftartéren.
Anvénd en handinjektor med en spruta pa 20 ml for att utféra angiografi
genom Tuohy-Borst-sidoarmen for att verifiera laget for den iliakaliska
pluggen i relation till den inre hoftartaren.

VAR FORSIKTIG: Bibehall ledarens lige under insittning av
inforingssystemet.
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OBS! Den iliakaliska pluggen sitter fast med forankringstrad vid den gra
ldgesstallaren sa att den iliakaliska pluggen kan omplaceras inuti karlet.

Utplacering av iliakalisk plugg

. Verifiera ledarens lage i hoftartaren. Placera ut den iliakaliska

pluggen genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som man stabiliserar
inféringssystemets gra lagesstallare. Dra tillbaka hylsan tills den iliakaliska
pluggen ar exponerad. (Fig. 29 och 30) Avbryt tillbakadragandet av hylsan.
Lossa den iliakaliska pluggen fran den gré lagesstéllaren genom att lossa
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pa vredet for utlosningstraden och sedan dra tillbaka vredet helt och hallet.

(Fig. 31 och 32)
. Anvand en handinjektor med en spruta pa 20 ml for att utféra angiografi
genom Tuohy-Borst-sidoarmen pa inforingssystemet, for att verifiera laget
for den iliakaliska pluggen i forhéllande till den inre hoftartdren.
Dra tillbaka ledaren samtidigt som du haller kvar den gra lagesstallaren
i sitt Iage. Kontrollera att det endovaskuldra graftet inte forflyttas under
utdragningen av ledaren.
Dra forsiktigt tillbaka den gré ldgesstéllaren. Se till att det endovaskuldra
graftet inte rubbas under utdragningen av den gra ldgesstéllaren.
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Inforing av formningsballong for iliakalisk plugg (valfri)

OBS! Den expanderbara ldngden pa den iliakaliska pluggen for Zenith AAA &r
30 mm. Undvik fyllning av formningsballongen utanfér pluggens distala del
genom att se till att ballongen passar inuti pluggens utvidgningslangd.

. Forbered formningsballongen sé har:

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning.

+ Tém ballongen pé all luft.

For in ledaren med J-spets igen. For fram ledaren tills den bojer av inne i
den iliakaliska pluggens stomme. Fér in formningsballongen dver ledaren,
genom hemostasventilen och in i den iliakaliska pluggen.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kérl utanfor graftet.
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3. Expandera formningsballongen inuti den iliakaliska pluggen med utspatt
kontrastmedel (enligt tillverkarens rekommendationer). (Fig. 33)

VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstindig témning av ball

g fore
ompositionering.

4. Tom formningsballongen helt och avldgsna den. Byt ut den mot en
angiografisk kateter och utfér slutliga angiogram for att bekrafta tillracklig
ocklusion av den relevanta gemensamma hoftartaren.

Korsning fran en larbensartér till en annan

Utfor korsning frén en larbensartar till en annan med sedvanlig kirurgisk

teknik for att revaskularisera den kontralaterala lemmen. Reparera karl och

tillslut med kirurgisk standardrutin.

12 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLINING

For information om riktlinjer for bildframstéllning och postoperativ
uppfoljning, se bruksanvisningen for Zenith Flex AAA endovaskulart graft. Ett
exemplar finns tillgangligt online, pa www.cookmedical.com.

12.1 Allmént

«End kuldra grafts la pr da vid sekundira
endovaskuléra ingrepp med ytterligare komponenter har dnnu inte
faststallts. Alla patienter bor informeras om att vid endovaskular
behandling krévs regelbunden uppféljning under patientens hela
livstid for att bedéma patientens hélsa och det endovaskuléra graftets
prestanda. Patienter med specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage,
forstorade aneurysm eller forandringar i det endovaskuldra graftets struktur
eller lage) bor f& ytterligare uppféljning. Patienterna bér informeras om
vikten av att halla fast vid uppféljningsschemat, bade under det férsta aret
och vid de arliga intervallerna dérefter. Patienterna bor fa veta att
regelbunden och konsekvent uppféljning &r en kritisk del som garanterar
den pagaende sdkerheten och effektiviteten vid endovaskuldr behandling
av abdominellt aortaaneurysm.

« Lakarna bor utvardera patienterna pa individuell basis och ordinera deras
uppféljning i forhallande till varje individuell patients behov och
omstandigheter. Minimikraven for patientuppféljning (beskrivs i
bruksanvisningen for Zenith Flex AAA endovaskulart graft) ska uppratthallas
dven utan kliniska symtom (t.ex. smarta, domningar, svaghet). Patienter med
specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage, forstorade aneurysm eller
forandringar i stentgraftets struktur eller lage) bor fa uppféljning oftare.

« Arlig uppfoljning med bildframstllning bor omfatta bukrontgen och
CT-undersokningar bade med och utan kontrast. Om renala komplikationer
eller andra faktorer forhindrar anvandning av bildkontrastmedel kan
abdominella rontgenbilder, CT utan kontrast och duplexultraljud anvandas.

+ Kombinationen CT med kontrast och utan kontrast ger information om
forandringar i aneurysmets diameter, endoldckage, 6ppenhet, slingring,
fortskridande sjukdom, fixeringsléngd och andra morfologiska férandringar.

+ Bukrontgen ger information om anordningens integritet (t.ex. separering
mellan komponenter, stentfraktur).

« Bildframstélining med duplexultraljud kan ge information om férandringar i
aneurysmets diameter, endoldckage, 6ppenhet, slingrighet och
fortskridande sjukdom. Under dessa férhéllanden bor en CT utan kontrast
utféras for att anvandas tillsammans med ultraljudet. Ultraljud kan vara en
mindre palitlig och mindre kanslig diagnosmetod jamfért med CT.

« Minimikraven for uppféljning med bildframstallning for patienter med
Zenith AAA stentgraft beskrivs i bruksanvisningen for Zenith (Flex) AAA
endovaskulart graft, som finns pa www.cookmedical.com. Patienter som
behdover 6kad uppfoljning bor fa interimutvarderingar.

12.2 MRT-information

MRT-sékerheten och -kompatibiliteten hos de kompletterande
komponenterna for Zenith AAA baseras pa MRT-sékerhet och -kompatibilitet
for Zenith AAA endovaskulart graft, vilket har tillverkats av stentar av samma
metall.

Icke-kliniska tester har visat att Zenith AAA endovaskulart graft ar MR
Conditional (MR-kompatibelt p4 vissa villkor). En patient med detta
endovaskuldra graft kan skannas sakert omedelbart efter placering pa
foljande villkor:

Statiskt magnetfalt
« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre
« Storsta spatial magnetféltsgradient pa 720 gauss/cm

Icke-klinisk utvérdering utfordes i ett MR-system (General Electric Excite) pa
3,0 tesla med en storsta spatial magnetfaltsgradient pa 720 gauss/cm
uppmatt med en gaussmatare i den for patienten relevanta positionen i det

statiska magnetféltet (dvs. utanfor skannerns hélje, tillganglig for en patient
eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

De kompletterande komponenterna och Zenith AAA endovaskulart graft ar
konstruerade av liknande material och &r darfor jamforbara nér det galler
MRT-relaterad uppvarmning.

System pa 1,5 tesla:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla

« Maximal specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens)

| icke-kliniska tester gav Zenith AAA endovaskulart graft upphov till en
temperaturokning pa mindre dn eller lika med 1,4 °C vid en fér MR-systemet
rapporterad specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2,8 W/kg for 15 minuters skanning vid 1,5 tesla i en MR-skanner av typen
Siemens Medical Magnetom med programvaran Numaris/4, version Syngo
MR 2002B DHHS. Max. specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela
kroppen var 2,8 W/kg, vilket motsvarar ett matvarde med kalorimetri pa

1,5 W/kg.

System pa 3,0 tesla:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla

« Maximal specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens)

| icke-kliniska tester gav Zenith AAA endovaskulart graft upphov till en
temperaturdkning pa mindre &n eller lika med 1,9 °C vid en fér MR-systemet
rapporterad specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
3,0 W/kg for 15 minuters skanning vid 3,0 tesla i en MR-skanner av typen
Excite, GE Healthcare med programvaran G3.0-052B. Max. specifik
medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen var 3,0 W/kg, vilket
motsvarar ett matvarde med kalorimetri pé 2,8 W/kg.

Bildartefakt

Bildartefakten strécker sig ut 6ver hela det anatomiska omrade som
innehaller anordningen och skymmer vyn 6ver omedelbart intilliggande
anatomiska strukturer inom cirka 20 cm fran anordningen samt hela
anordningen och dess lumen vid skanning i samband med icke-kliniska tester
med foljande sekvens: Snabbt spinn eko, i ett MR-system av typen Excite, GE
Healthcare, programvara G3.0-052B, pa 3,0 tesla med en radiofrekvent
kroppsspole.

For alla skannrar avtar bildartefakten allteftersom avstandet fran anordningen
till omradet av intresse 6kar. MR-skanningar 6ver huvud och hals samt de
nedre extremiteterna kan uppnas utan bildartefakt. Bildartefakt kan
forekomma i skanningar 6ver bukomradet och de 6vre extremiteterna,
beroende pé avstandet frdn enheten till omradet av intresse.

Klinisk information finns tillgdnglig for sjutton patienter som genomgatt MRT-
skanningar efter implantation av stent och graft. Inga biverkningar eller
problem med anordningen har rapporterats hos nagon av dessa patienter till
foljd av utférande av MRT. Vidare har langt 6ver 100 000 Zenith AAA
endovaskuléra graft implanterats over hela varlden, dér inga biverkningar
eller problem med anordningen till foljd av utférande av MRT har
rapporterats.

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhéllanden som
anges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktas pa foljande satt:

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

Telefon:  +1-888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfor USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

12.3 Ytterligare 6vervakning och behandling
Ytterligare 6vervakning och eventuell behandling rekommenderas for:

« Aneurysm med endolackage av typ |

+ Aneurysm med endoldckage av typ Il

« Aneurysmforstoring, = 5 mm av maximal diameter (oavsett
endoldckagestatus)

« Migration

« Otillracklig férseglingslangd

Vid 6vervdgande om reintervention eller konvertering till 5ppen kirurgi bér
den behandlande ldkarens bedémning av den enskilda patientens
komorbiditeter, forvantade levnadstid samt patientens egna val beaktas.
Patienter bor informeras om att efterfljande nya ingrepp omfattande
kateterbaserad och konvertering till 5ppen kirurgi kan behévas efter
placering av endovaskulart graft.

13 PATIENTSPARNINGSINFORMATION

| forpackningen med de kompletterande komponenterna for Zenith AAA
med respektive inforingssystem medfoljer, forutom denna bruksanvisning,
dven ett sparningsformular for anordningen. Sjukhusets personal anmodas
att fylla i och skicka in detta formular till Cook, i syfte att spara alla patienter
som erhaller kompletterande komponenter fr Zenith AAA (detta kréavs enligt
amerikanska federala bestammelser).

104












[\

MR Conditional

Podminéné bezpeény pii vySetieni mri (MR conditional)

MR conditional

Bedingt MRT-kompatibel

Ac@aleg yia Xpnon Og HAayvnTIKN TOpoypa@ia umo mpoimod:
MR conditional
« MR conditional » (compatible avec I'irm sous certaines conditions)
MR kondiciondlis

Puo essere sottoposto a MRI

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR-sikker nar visse betingelser oppfylles

Warunkowe stosowanie RM

MR ditional (é possivel realizar de rmn, desde que sejam
respeitadas determinadas condigoes)

MR conditional (MR-villkorad)
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