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ZENITH® T-BRANCH™ THORACOABDOMINAL
ENDOVASCULAR GRAFT WITH THE H&L-B
ONE-SHOT™INTRODUCTION SYSTEM

CAUTION: This device is to be used by appropriately trained
physicians familiar with branched endovascular stent grafting. It
hould be rec d that end ular repair for TAAA is currently
only utilised for those high risk patients not amenable to open
surgery.
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: All contents of the inner pouch (including the
introduction system and endovascular graft) are supplied sterile, for
single use only.
For the Zenith product line, there are several applicable
Instructions for Use (IFU). This IFU describes the Zenith t-Branch
Thoracoabdominal Endovascular Graft. For information on other
Zenith devices, please refer to the appropriate Instructions for Use.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

1DEVICE DESCRIPTION

1.1 Overall Device Description

The Zenith t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft (Zenith
t-Branch) is designed to be used in combination with other Zenith
thoracic endovascular grafts (e.g. Zenith® TX2 TAA Endovascular Graft
with Pro-Form and the Z-Trak Plus Introduction System), Zenith distal
endovascular grafts (e.g., Zenith® Universal Distal Body Endovascular
Graft) and iliac leg grafts (e.g., Zenith® Flex AAA Endovascular Graft lliac
Leg or Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg) (Fig. 1).

1.2 Graft

The Zenith t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft (Zenith
t-Branch) is a tubular endovascular graft with four branches and with

a covered stent at the proximal end that contains barbs for additional
fixation of the device. The purpose of the branches is to allow
uninterrupted blood flow to visceral vessels of the aorta. The graft is
designed to be connected with the celiac, superior mesenteric and two
renal arteries via self-expanding covered vascular bridging stents.

The graft is constructed of woven polyester fabric sewn to self-expanding
stainless steel Cook Z-stents with braided polyester and monofilament
polypropylene suture. The graft is fully stented to provide stability and
the expansile force necessary to open the lumen of the graft during
deployment. Additionally, the stents provide the necessary attachment
and seal of the graft to the vessel wall (Fig. 2).

To facilitate fluoroscopic visualisation, gold radiopaque markers

are positioned on the graft. Four gold markers are positioned in a
circumferential orientation within 2 mm of the most superior aspect

of the graft material and one gold marker is positioned on the lateral
aspect of the most distal stent. To facilitate orientation of the graft
during deployment, anterior gold markers are located above and below
the branches. When the graft is correctly oriented, the three anterior
markers on the third and seventh stents, as well as the tick marker, will be
aligned in the anterior position. The spacing of these markers allows for
manipulation to ensure they are in alignment whilst the device is being
deployed. Each branch has three gold markers at the proximal internal
edge and two gold markers at the distal outer edge. Additional gold
markers are positioned anteriorly in the shape of a tick, with the short leg
pointing to the right (of the patient) and the long leg pointing to the left
(of the patient). The tick marker allows for any tortuosity in the device to
be corrected to ensure all the branches are in alignment (Fig. 3).

1.3 Introduction System

The Zenith t-Branch is shipped loaded onto the H&L-B One-Shot
Introduction System. It has a sequential deployment method with built-
in features to provide continuous control of the graft throughout the
deployment procedure.

The proximal end of the graft is attached to the introduction system by
three nitinol trigger-wires. The distal end of the graft is also attached

to the introduction system and held by an independent stainless steel
trigger-wire. The trigger-wire enables precise positioning and allows
readjustment of the final graft position before full deployment (Fig. 4).
The graftis reduced in diameter by an independent nitinol wire tied to
diameter reducing ties. This allows the graft to be manipulated within the
aorta to allow accurate positioning of the graft, and enables the branches
to line up with the desired arteries.

The introduction system uses an 22 Fr (7.3 mm ID)/8.5 mm OD H&L-B
One-Shot Introduction System. All systems are compatible with a 0.89
mm (0.035") wire guide.

For added haemostasis, the Captor® Haemostatic Valve can be opened or
closed for the introduction and/or removal of ancillary devices into and
out of the sheath. The introduction system features a Flexor® introducer
sheath which resists kinking and is hydrophilically coated. Both features
are intended to enhance trackability in the iliac arteries and abdominal
aorta (Fig. 4).

1.4 Devices used in combination with the Zenith t-Branch
Thoracoabdomi ular Graft
The Zenith t-Branch requires the use of registered, self-expanding
covered vascular bridging stents.
The Zenith t-Branch can be used in conjunction with other approved
Zenith devices. Examples include the following:

« Zenith TX2 Thoracic TAA Endovascular Graft with Pro-Form and the

Z-Trak Plus Introduction System

« Zenith Universal Distal Body Endovascular Graft

« Zenith Flex AAA Endovascular Graft lliac Leg

« Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg

Refer to the respective Instructions for Use for any of these devices.

1End.

2 INDICATIONS FOR USE

The Zenith t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft is
indicated for the endovascular treatment of high-risk patients with
thoracoabdominal aneurysms who are not amenable to open surgical
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repair. The patients must have morphology suitable for endovascular

repair, including:

- Adequate iliac/femoral access compatible with an 22 Fr/8.5 mm OD
introduction system,

« Non-aneurysmal thoracic aorta fixation segment proximal to the
aneurysm:

« With an angle less than 90 degrees relative to the long axis of the
aneurysm.

« With a length of at least 25 mm, (50 mm of wall contact is preferred).

« With a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than
30 mm and no less than 24 mm.

« Alternatively, the Zenith t-Branch graft may be attached to a pre-
existing endovascular graft such as the Zenith TX2 TAA Endovascular
Graft.

« Visceral vessel anatomy compatible with Zenith t-Branch, specifically:

« Four indispensible arteries from the abdominal viscera.

« All target arteries to be accessible from an antegrade approach.

« Celiac and superior mesenteric artery (SMA) to be 6 mm to 10 mm in
diameter.

« Renal arteries to be 4 mm to 8 mm in diameter.

« The distance between each cuff and the corresponding arterial
orifice is less than 50 mm.

« The line between the cuff and the arterial orifice as projected onto
the vessel wall deviates by no more than 45 degrees from the long
axis of the aorta.

3 CONTRAINDICATIONS

The Zenith t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft is

contraindicated in:

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

« Patients with a systemic infection, as this may increase the risk of an
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.

« The Zenith t-Branch should only be used by physicians and teams
trained in vascular interventional techniques and in the use of this
device. Specific training expectations are described in Section 9.1,
Physician Training.

« 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 stenosis
from CT.

« The long-term performance of thoracoabdominal 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 11, Imaging Guidelines and Postoperative Follow-Up.

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/thoracic device radiographs to examine device integrity
(separation between components, stent fracture or barb separation)
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/thoracic device radiographs and duplex

ultrasound may provide similar information.

« The Zenith t-Branch is 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
Section 11, Imaging Guidelines and Postoperative Follow-Up.

« Intervention or conversion to standard open surgical repair following

initial endovascular repair should be considered for patients

experiencing enlarging aneurysms, unacceptable decrease in fixation
length (vessel and component overlap) and/or endoleak. An increase in
aneurysm size and/or persistent endoleak 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.

Avascular surgery team should always be made available during

implantation or reintervention procedures in the event that conversion

to open surgical repair is necessary.

4.2 Patient Selection, Treatment and Follow-Up

The Zenith t-Branch has 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 inferior mesenteric artery

« Genetic connective tissue disease (e.g., Marfan’s or Ehlers-Danlos
Syndromes)

- Concomitant thoracic aortic aneurysms

- Patients with active systemic infections

« Pregnant or nursing females

« Morbidly obese patients

- Patients less than 18 years of age



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 introduction
systems of the profile of an 22 Fr/8.5 mm OD vascular introducer sheath.
Vessels that are significantly calcified, occlusive, tortuous or thrombus-
lined may preclude placement of the endovascular graft and/or may
increase the risk of embolisation.

Key anatomic elements that may affect successful exclusion of the
aneurysm include severe proximal neck angulation (>90 degrees for
aorta fixation segment relative to the long axis of the aneurysm); and
circumferential thrombus and/or calcification at the arterial implantation
sites, specifically the proximal aortic neck. 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.

The Zenith t-Branch is not recommended in patients who cannot tolerate
contrast agents necessary for intraoperative and postoperative follow-up
imaging.

The Zenith t-Branch is 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.

Loss of visceral vessel patency may increase the risk of renal failure,
mesenteric ischemia, and subsequent complications.

Patients with uncorrectable coagulopathy may have an increased risk of
endoleak or bleeding complications.

4.3 Implant Procedure

« 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.

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

Maintain wire guide position during introduction system insertion.
Do not bend or kink the introduction system. Doing so may cause
damage to the introduction system and the Zenith t-Branch graft.
Fluoroscopy should be used during introduction and deployment to
confirm proper operation of the introduction system components,
proper placement of the graft, and desired procedural outcome.

The use of the Zenith t-Branch requires administration of intravascular
contrast. Patients with pre-existing 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.

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

Inaccurate placement, incomplete sealing, or inadequate fixation of
the Zenith t-Branch within the vessel may result in increased risk of
endoleak, migration or inadvertent occlusion of the visceral vessels.
Visceral vessel patency must be maintained to prevent/reduce the risk
of renal failure, mesenteric ischemia, and subsequent complications.
Incorrect deployment or migration of the endoprosthesis may require
surgical intervention.

The Zenith t-Branch proximal stent incorporates fixation barbs.
Exercise extreme caution when manipulating interventional devices in
the region of the proximal stent.

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

Take care during manipulation of catheters, wires and sheaths within
an aneurysm. Significant disturbances may dislodge fragments of
thrombus which can cause distal embolisation.

Before deployment of the proximal stent, verify that the position of the
access wire guide extends sufficiently into the aortic arch.

« Care should be taken not to damage the graft or disturb graft
positioning after graft placement in the event recannulation of the
graftis necessary.

4.4 Molding Balloon Use (Optional)

Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

Do not inflate balloon in any vessel outside of graft as doing so may cause
damage to the vessel. Use the balloon in accordance with its labelling
and Instructions for Use.

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

The Captor Haemostatic Valve should be loosened prior to insertion and
withdrawal of a molding balloon.

4.5 MRI Information

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith t-Branch

Endovascular Graft is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient

with this device may be scanned safely after placement under the

following conditions.

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla

« Maximum spatial magnetic gradient of 720 Gauss/cm or less

« Normal operating mode: Maximum MR system reported, whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of
scanning or less (i.e., per scanning sequence)

4.5.1 Static Magnetic Field

The static magnetic field for comparison to the above limits is the static
magnetic field that is pertinent to the patient (i.e., outside of scanner
covering, accessible to a patient or individual).

4.5.2 MRI-Related Heating

1.5 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith t-Branch Endovascular Graft produced a
maximum temperature rise of 1.2°C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during
15 minutes of MR imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in
MR 1.5 Tesla System (Siemens Magnetom, Software Numaris/4).

3.0 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith t-Branch Endovascular Graft produced a
maximum temperature rise of 1.4°C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during
15 minutes of MR imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in
MR 3.0 Tesla System (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

4.5.3 Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within
the lumen or within approximately 50 mm of the position of Zenith
t-Branch Endovascular Graft as found during nonclinical testing using T1-
weighted, spin echo and gradient echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MR
system (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Therefore, it
may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence
of this stent.

4.5.4 For US Patients Only
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

4.6 Trigger-Wire Release and Use of Fluoroscopy Precaution
Fluoroscopy should be used during introduction and deployment to
confirm proper operation of the introduction system components,
proper placement of the graft, and desired procedural outcome.
CAUTION: During trigger-wire removal and deployment, verify that
the position of the wire guide extends just distal to the ascending
aorta and that support of the system is maximized.

5POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events associated either with the Zenith t-Branch or the

implantation procedure that may occur and/or require intervention

include, but are not limited to:

- Amputation

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

Aneurysm enlargement
Aneurysm rupture and death

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

Aorto-bronchial fistula
Aorto-esophageal fistula
Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

Arteriovenous fistula

Bleeding, haematoma 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

Embolisation (micro and macro) with transient or permanent ischemia
or infarction

Endoleak

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

Extremity ischemia or neurologic complications (e.g., brachial plexus
injury, claudication)

Femoral neuropathy
Fever and localised inflammation

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

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, lymphocele)

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

Occlusion of device or native vessel

Open surgical conversion

Pulmonary Embolism

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)

« Splenicinjury (e.g., infarction, ischemia)

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

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



« Vessel damage
« Visceral vessel occlusion and attendant complications

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

6 PATIENT SELECTION AND TREATMENT

(Refer to Section 4.2 Patient Selection, Treatment and
Follow-Up)

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 (diameters/lengths) are not
certain. This approach allows for greater intraoperative flexibility to
achieve optimal procedural outcomes. 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 t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft.

« Ability to tolerate general, regional or local anaesthesia.

« Ability and willingness to undergo and comply with required follow-
up.

« llio-femoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcium and/or tortuosity) should be compatible with vascular access
techniques and accessories of the introduction profile of an
22 Fr/8.5 mm OD vascular introducer sheath.

« Non-aneurysmal thoracic aorta fixation segment proximal to the
aneurysm:

- With an angle less than 90 degrees relative to the long axis of the
aneurysm.

« With a length of at least 25 mm (50 mm of wall contact is preferred).

+ With a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than
30 mm and no less than 24 mm.

« Alternatively, the Zenith t-Branch may be attached to a pre-existing
endovascular graft (e.g. Zenith TX2 TAA Endovascular Graft).

« Visceral vessel anatomy compatible with Zenith t-Branch, specifically:

- Four indispensible arteries from the abdominal viscera.

- All target arteries to be accessible from an antegrade approach.

- Celiac and superior mesenteric artery (SMA) to be 6 mm to 10 mm in
diameter.

« Renal arteries to be 4 mm to 8 mm in diameter.

« The distance between each cuff and the corresponding arterial
orifice is less than 50 mm.

« The line between the cuff and the arterial orifice as projected onto
the vessel wall deviates by no more than 45 degrees from the long
axis of the aorta.

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

7 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 open 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:

bdominal end.

+ The long-term performance of thorac ular
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 11, Imaging Guidelines and
Postoperative Follow-Up.

Patients should be counselled 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 TAAAs. 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 all patients 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 often
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 risk 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.

8 HOW SUPPLIED

8.1 General
The Zenith t-Branch is supplied sterilized using ethylene oxide, and
packaged in a sterile, peel-open pouch.
This device is intended for single patient use only. Do not reuse,
reprocess or resterilise any part of this device. Reuse, reprocessing, or
re-sterilisation may compromise the structural integrity of the device
and/or lead to device failure, which in turn, may result in patient injury,
iliness or death.

Reuse, reprocessing, or re-sterilisation may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

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 sterilisation barrier has been damaged or broken. If this occurs, return
the device to William Cook Europe.
The label includes the device code, components supplied, expiry date
and storage requirements to be followed for this device.

« The device is loaded into an 22 Fr/8.5 mm OD introducer sheath.

« The sheath’s surface is treated with a hydrophilic coating that, when

hydrated, enhances trackability.
« The device is supplied with a cannula protector (handle end) and
shipping stylet (tip end) that are to be removed prior to use.
- Do not use after the “use by” (expiration) date printed on the label.
« Store in a dark, cool, dry place.

8.2 Device Options and Sizing Guidelines

8.2.1 Device Options*

The Zenith t-Branch device is supplied in one size only
(TBRANCH-34-18-202), namely;

« Proximal graft diameter of 34 mm
- Distal graft diameter of 18 mm
« Graft length of 202 mm
« 4 branches:
« Coeliac Branch Clock 1:00, diameter 8 mm, length 21 mm
« SMA Branch Clock 12:00, diameter 8 mm, length 18 mm
« Right Renal Branch clock 10:00, diameter 6 mm, length 18 mm
« Left Renal Branch Clock 3:00, diameter 6 mm, length 18 mm (Fig. 2)
« Introducer sheath, 22 Fr (7.3 mm ID)/8.5 mm OD
*All dimensions are nominal.

8.2.2 Sizing Guidelines
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.
The Zenith t-Branch is supplied with a proximal graft diameter of 34 mm.
This is intended to suit an aortic vessel diameter of between 24 mm and
30 mm. Refer to Table 8.1.
For information on the sizing guidelines for other Zenith devices, please
refer to the appropriate Instructions for Use.
Table 8.1 - Sizing Guidelines for Zenith t-Branch Proximal Vessel
Diameter

Intended Aortic Vessel Diameter Zenith t-Branch Proximal Diameter

24 -30 mm

34mm

A 2 mm-4 mm interference fit, combined with a minimum 2 stent
overlap, is typical in the use of a distal endovascular graft with a proximal
component to reduce the risk of component separation.

8.2.3 Self-Expanding Covered Vascular Bridging Stent
Diameter Sizing Guidelines

Consult the self-expanding covered stent manufacturer’s instructions for
selecting the appropriate covered stent.

A minimum 1-2 mm interference fitand a minimum 15 mm overlap
between the self-expanding covered vascular bridging stents and the
side branches of the Zenith t-Branch is suggested to reduce the risk

of component separation. The length of the self-expanding covered
vascular bridging stent to be used is dependent on the patient’s
anatomy.

9 CLINICAL USE INFORMATION

9.1 Physician Training

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

CAUTION: The Zenith t-Branch should only be used by physicians and
teams trained in endovascular interventional techniques and in the
use of this device. The rec ded skill/k ledge requir

for physicians using the Zenith t-Branch are outlined below:

Patient selection:

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

- Knowledge of radiographic image interpretation, device selection and
sizing.

« A multi-disciplinary team that has combined procedural experience
with:

- Femoral, subclavian, axillary, and brachial cutdown, arteriotomy and
repair

« Percutaneous access and closure techniques

« Nonselective and selective wire guide and catheter techniques

« Fluoroscopic and angiographic image interpretation

« Embolisation

« Angioplasty

« Endovascular stent placement

« Snare techniques

« Appropriate use of radiographic contrast material

« Techniques to minimize radiation exposure

- Expertise in necessary patient follow-up modalities



9.2 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 sterilisation barrier has been damaged or broken. If damage has
occurred, do not use the product and return to William Cook Europe.

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. Also ensure the expiration date

has not been surpassed and the device has been stored as per storage
conditions printed on the device label.

The device is to be used in conjunction with materials and devices
outlined in the following sections.

9.3 Materials Required

(Not included)

The following products are recommended to assist in the implantation of
the Zenith t-Branch. For information on the use of these products, refer
to the individual product’s Instructions for Use:

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

« Syringe

« Heparinised saline solution

« Sterile gauze pads

9.4 Recommended Devices
(Not included)
+ 0.89 mm (0.035") extra stiff wire guide, 260/300 cm; for example:
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LES/LESDC)
+ 0.89 mm (0.035") standard wire guide; for example:
« Cook 0.035 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
« Sizing catheter; for example:
+ Cook Aurous® Centimetre 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

« Wire Guides, for delivering covered stents to the visceral arteries, for
example:
« Cook Rosen Wire Guides

10 DIRECTIONS FOR USE

Prior to use of the Zenith t-Branch, 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 judgment.

The suggested general order of implantation is:

Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form and the Z-Trak Plus
Introduction System, if required

Zenith t-Branch

Self-expanding covered vascular bridging stents

Zenith Universal Distal Body

vk wN

Contralateral iliac leg graft

o

Zenith Spiral-Z iliac leg graft

10.1 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 t-Branch. The Zenith t-Branch is compatible with
0.89 mm (0.035") diameter wire guides.

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 haemostatic 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.

10.2 Pre-Implant Review
Verify from planning that the correct device has been selected.

10.3 Patient Preparation
1. Refer to institutional protocols relating to anaesthesia,
anticoagulation and monitoring of vital signs.

~

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

o

Gain access to both femoral arteries using standard surgical
techniques or percutaneous techniques.

B

Establish adequate proximal and distal vascular control of both
femoral arteries.

10.4 Graft Preparation/Flush

1. Remove black-hubbed shipping stylet (from the dilator tip) and the
cannula protector (from the inner cannula). Remove Peel-Away®
sheath from the back of the haemostatic valve (Fig. 5).
Elevate tip of system and flush through the stopcock on the
haemostatic valve with heparinised saline until fluid emerges from
the flushing groove in the tip (Fig. 6). Continue to inject a full 20 ml of
flushing solution through the device. Discontinue injection and close
stopcock on connecting tube.
Attach syringe with heparinised saline to the hub on the inner
cannula. Flush until fluid exits the dilator tip (Fig. 7).
NOTE: When flushing system, elevate tip of system to facilitate removal
of air.
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4. Soak sterile gauze pads in saline solution and use to wipe Flexor
introducer sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate both
sheath and dilator tip liberally.

10.5 Vascular Access and Angiography
1. Puncture the selected common femoral arteries using standard
techniques with an 18 UT or 19 UT gage arterial needle. Upon vessel
entry, insert:
« Wire guides - standard 0.89 mm (0.035") diameter, 260 cm long, soft
tip Wire Guide.
« Appropriate size sheaths (e.g., 6 Fr (2.0 mm ID) or 8 Fr (2.7 mm ID).
« Flush catheter (often radiopaque sizing catheters - e.g., Centimetre
Sizing Catheter or straight flush catheter).
. Perform angiography as needed to identify positions of the celiac,
SMA, renal arteries, and the aortic bifurcation.
NOTE: If fluoroscope angulation is used with an angulated neck it may be
necessary to perform angiograms using various projections.
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10.6 Placement of Additional Devices
1. Add any proximal devices, for example Zenith TX2 TAA Endovascular
Graft with Pro-Form and the Z-Trak Plus Introduction System, as
required. Refer to the Instructions for Use of these devices for
deployment instructions.

10.7 Zenith t-Branch Graft Placement

1. Ensure the introduction system has been flushed with heparinised
saline and that all air is removed from the system.

2. Give systemic heparin if required. Flush each catheter and/or wipe the
wire guide after any exchange.

NOTE: Monitor the patient’s coagulation status throughout the

procedure.

3. Onipsilateral side, replace starter wire with an appropriate stiff wire
guide 0.89 mm (0.035"), at least 260 cm long. Maintain wire guide
position.

4. Before insertion, position introduction system on patient’s abdomen
under fluoroscopy to assist with orientation and positioning.

NOTE: The three anterior markers on the third and seventh stents, as

well as the tick marker, should be in alignment. Ensure that the anterior

markers are in the anterior position and that the long leg of the tick
marker is pointing to the patient’s left.

Ifitis difficult to distinguish between the short and the long leg, use

magnification.

Verify the orientation of the device by turning the device to the right;

when this is done, the markers should rotate toward the patient’s left. If

you turn the device to the right and the markers appear to the patient’s
right, then the device is incorrectly positioned.

If you are unsure whether all the markers are in the anterior position,

lateral screening should be performed.

CAUTION: Maintain wire guide position during introduction system

insertion.

CAUTION: To avoid any twist in the endovascular graft, during any

rotation of the introduction system, be careful to rotate all of the

components of the system together (from outer sheath to inner
cannula).

NOTE: The release wire knobs and the connection tube are NOT aligned

to the anterior markers. As the sheath can rotate independently of the

inner cannula it should not be used for orientation.

5. Advance the introduction system to the required position so that the
branches are positioned relative to their corresponding target vessels
as planned. Use gold markers to position distal edge of branches to
within 50 mm of target vessels proximally (Fig. 8).

6. Verify position of wire guide in the thoracic aorta.

7. Perform an angiogram to verify the position and orientation.

NOTE: Before unsheathing the device, ensure that the anterior markers

and the tick marker are in the anterior position. This can be done by

rotating the device to the right and confirming that the anterior markers
and tick marker rotate toward the patient’s left. If you are unsure whether
all the markers are in the anterior position, lateral screening should be
performed.

If, during deployment, the markers are not in correct alignment, adjust

the device position as each stent is deployed.

NOTE: Take note of any rotations you make, in order to manipulate the

introduction system back to its previous position.

8. Ensure the Captor Haemostatic Valve is turned to the open position.
NOTE: The Captor Haemostatic Valve must only be turned until it stops
and the open/close marks must be correctly aligned. Do not overturn the
Captor Haemostatic Valve as overturning will damage the valve which
may result in significant blood loss.

9. Stabilise the gray positioner (the shaft of the introduction system) and
begin withdrawal of the outer sheath. As the graft expands, the position
of the branches and markers will become more obvious. Repeat the
angiogram to verify the position and re-orientate as required (Fig. 9).

NOTE: Posteroanterior and lateral views are recommended to ensure the

correct orientation of the device. The anterior and tick markers should be

on the anterior aspect of the device.

NOTE: As the graft has proximal barbs, the ability to manipulate the graft

once unsheathed will be significantly restricted.

10. Proceed with the deployment until the distal end is fully deployed.
Stop withdrawing the sheath.

11. Repeat the angiogram and reposition if necessary.

12. Verify proper position of graft. To release the diameter reducing ties,
remove the safety lock from the gold trigger-wire release mechanism.
Under fluoroscopy, withdraw and remove the trigger-wire by sliding
the gold trigger-wire release mechanism off the handle and then
remove via its slot over the inner cannula.

NOTE: If resistance is felt or system bowing is noticed during the removal

of any release mechanism, the trigger-wire is under tension. Excessive

force may cause the graft position to be altered. If excessive resistance or
introduction system movement is noted, stop and assess the situation.

NOTE: Technical assistance from a Cook product specialist may be

obtained by contacting your local Cook Representative.

CAUTION: During trigger-wire removal and subsequent

deployment, verify that the position of the wire guide extends

just distal to the ascending aorta and that support of the system is

maximised.



13. Remove the safety lock from the black trigger-wire release
mechanism. Under fluoroscopy, withdraw and remove the trigger-
wire to release the graft’s proximal attachment by sliding the black
trigger-wire release mechanism off the handle and then remove via
its slot over the inner cannula (Fig. 10).

NOTE: Once the barbed stent has been deployed, further attempts to

reposition the graft are not recommended.

NOTE: The distal stent is still secured by the trigger-wire.

14. Remove the safety lock from the white trigger-wire release
mechanism. Under fluoroscopy, withdraw and remove the trigger-
wire to detach the distal end of the endovascular graft from the
introduction system by sliding the white trigger-wire release
mechanism off the handle and then remove via its slot over the
device inner cannula.

15. Remove the gray positioner and dilator tip as one unit by pulling
on the inner cannula. Keep the wire guide and sheath immobilised
(Fig. 11).

16. Close the Captor valve immediately after removal of the gray
positioner and dilator tip.

NOTE: The Captor Haemostatic Valve must only be turned until it stops

and the open/close marks must be correctly aligned. Do not overturn the

Captor Haemostatic Valve as overturning will damage the valve and may

resultin significant blood loss.

10.8 Cannulation of Visceral Vessels

. Using standard endovascular techniques, pass a 7 Fr/2.33 mm OD or
8Fr/2.7 mm OD sheath (preferably Flexor) from a brachial/axillary/
subclavian artery into the descending aorta. Advantages in control
and stability have been described by passing this sheath through a
previously placed 10 Fr/3.33 mm OD or 12 Fr/4 mm OD Flexor sheath;
therefore use of an outer sheath should be considered (Fig. 12).

. Advance the 7 Fr/2.33 mm OD or 8 Fr/2.7 mm OD sheath to a
suitable position so that a directional catheter and guide wire can
be introduced through the sheath and then used to gain access into
the proximal end of the graft. Continue by advancing the catheter
through one of the branches and into a stable position in the target
vessel (Fig. 13).
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How

Remove the access catheter.

Replace the tapered dilator into the arterial sheath and advance the
sheath over the support wire into the target vessel.

Remove the dilator and advance a suitable self-expanding covered
stent through the sheath until it is bridging the gap between the
branch and the target vessel. Ensure that the proximal end of the
self-expanding covered vascular bridging stent is within 1-2 mm
of the proximal gold markers on the respective branch and there is
adequate overlap of the self-expanding covered vascular bridging
stent with the target vessel (Fig. 14).

Repeat the above steps for all branches to ensure that the self-
expanding covered vascular bridging stents are used to bridge the
gap between all branches and their target vessel.
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10.9 Self-Expanding Covered Vascular Bridging Stent Placement

1. Withdraw the sheath and deploy the self-expanding covered vascular
bridging stent as per the manufacturer’s supplied Instructions for
Use (Fig. 15).

2. Compatibility of co-axial sheath sizes should be checked prior to
the procedure. Removal of the 7 Fr/2.33 mm OD or 8 Fr/2.7 mm OD
sheath may be required if an access sheath is included with the self-
expanding covered vascular bridging stent.

3. Repeat the above steps to add additional bridging stents (Fig. 16).

10.10 Placement of Additional Devices

1. Add any distal devices, including leg extensions as required. Refer to
the Instructions for Use of these devices for deployment instructions.

10.11 Final Angiogram
1. Position an angiographic catheter just above the level of the visceral
arteries. Perform angiography to verify that all the arteries are patent
and that there are no endoleaks. If endoleaks or other problems are
observed, address as appropriate.
2. Repair vessels and close access sites in standard surgical fashion.

Remove the access wire guide and replace with a support wire (e.g., Rosen).

10.12 Molding Balloon Use (Optional)

1. Prepare molding balloon as follows and/or per the manufacturer’s
instructions.

« Flush wire lumen with heparinized saline.
« Remove all air from balloon.

2. In preparation for the insertion of the molding balloon, open the
Captor Hemostatic Valve by turning it counter-clockwise.

3. Advance the molding balloon over the wire guide and through the
hemostatic valve of the main body introduction system to the level
of the proximal fixation/seal site. Maintain proper sheath positioning
(Fig. 17).

4. Tighten the Captor Hemostatic Valve around the molding balloon
with gentle pressure by turning it clockwise.

CAUTION: Do not inflate balloon in the aorta outside of graft.

5. Expand the molding balloon with diluted contrast media (as directed
by the manufacturer) in the area of the proximal covered stent,
starting proximally and working in the distal direction.

CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

6. If applicable, withdraw the molding balloon to the proximal
component/distal component overlap and expand.

7. Withdraw the molding balloon to the distal covered stent and
expand.

<)

. Open the Captor Hemostatic Valve, remove the molding balloon
and replace it with an angiographic catheter to perform completion
angiograms.
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. Tighten the Captor Hemostatic Valve around the angiographic
catheter with gentle pressure by turning it clockwise.

10. Remove or replace all stiff wire guides to allow aorta to resume its

natural position.

11 IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP
11.1 General

« The long-term performance of thoracoabdominal 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 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
counselled 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 TAAA.

Physicians should evaluate patients on an individual basis and
prescribe their follow-up relative to the needs and circumstances of
each individual patient. The recommended imaging schedule is
presented in Table 11.1. This schedule continues to be the minimum
requirement for patient follow-up and 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/thoracic device
radiographs and both contrast and non-contrast CT examinations. If
renal complications or other factors preclude the use of image contrast
media, abdominal/thoracic device 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/thoracic device radiographs provide information on
device integrity (separation between abdominal/thoracic device
components, stent fracture and barb separation).

« 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.

Table 11.1 lists the minimum imaging follow-up for patients with the
Zenith t-Branch. Patients requiring enhanced follow-up should have
interim evaluations.

Table 11.1 Rec ded I ing Schedule for Endograft Patients
Abdominal/Thoracic Device
Angiogram cT Radiographs
Pre-procedure X! X!
Procedural X
Pre-discharge (within 7 days) X234 X
1 month X234 X
6 month X4 X
12 month (annually thereafter) X24 X

'Imaging should be performed within 6 months before the procedure.

2Duplex ultrasound may be used for those patients experiencing renal failure
or who are otherwise unable to undergo contrast enhanced CT scan. With
ultrasound, non-contrast CT is still recommended.

3Either pre-discharge or T month CT recommended.
4If Type | or Ill endoleak, prompt intervention and additional follow-up post-

intervention recommended. See Section 11.6, Additional Surveillance and
Treatment.



11.2 CT Recommendations

Image sets should include all sequential images at lowest possible slice
thickness (<3 mm). Do NOT perform large slice thickness (>3 mm) and/or
omit consecutive CT images sets, as it prevents precise anatomical and
device comparisons over time. When using a multiphase scan, the table
positions must match.

Table 11.2 Acceptable Imaging Protocols
Non-Contrast

Non-contrast and contrast enhanced baseline and follow-up imaging
are important for optimal patient surveillance. It is important to follow
acceptable imaging protocols during the CT exam. Table 11.2 lists
examples of acceptable imaging protocols.

Contrast

IV contrast No

Yes

Acceptable machines
of > 40 seconds

Spiral CT or high performance MDCT capable

Spiral CT or high performance MDCT capable of
> 40 seconds

Injection volume n/a 150 mL

Injection rate n/a >2.5 mL/sec

Injection mode n/a Power

Bolus timing n/a Test bolus: SmartPrep, C.A.R.E. or equivalent

Coverage - start Humeral Head

Humeral Head

Coverage - finish Proximal femur

Proximal femur

Collimation <3mm <3mm

Reconstruction 2.5 mm throughout - soft algorithm 2.5 mm throughout - soft algorithm
Axial DFOV 32cm 32cm

Post-injection runs None None

11.3 Abdominal/Thoracic Device Radiographs
The following views are required:
« Four images: supine-frontal (AP), cross-table lateral, 30 degree LPO and
30 degree RPO views centred on umbilicus.
« Record the table-to-detector distance and use the same distance at
each subsequent examination.
Ensure entire device is captured on each single image format lengthwise.
If there is any concern about the device integrity (e.g., kinking,
stent breaks, barb separation, relative component migration), it is
recommended to use magnified views. The attending physician should
evaluate images for device integrity (entire device length including
components) using 2-4X magnification visual aid.

11.4 Ultrasound

Ultrasound imaging may be performed in place of contrast CT when
patient factors preclude the use of image contrast media (NOTE: Imaging
is limited to the abdominal aorta). Ultrasound may be paired with non-
contrast CT. A complete aortic duplex is to be videotaped for maximum
aneurysm diameter, endoleaks, stent patency and stenosis. Included on
the videotape should be the following information as outlined below:

« Transverse and longitudinal imaging should be obtained of the
abdominal aorta demonstrating the celiac, mesenteric and renal
arteries to the iliac bifurcations to determine if endoleaks are present
utilising colour flow and colour power Doppler (if accessible).

« Spectral analysis confirmation should be performed for any suspected
endoleaks.

« Transverse and longitudinal imaging of the maximum aneurysm
should be obtained.

11.5 MRl Information

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith t-Branch

Endovascular Graft is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient

with this device may be scanned safely after placement under the

following conditions.

- Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla

« Maximum spatial magnetic gradient of 720 Gauss/cm or less

« Normal operating mode: Maximum MR system reported, whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of
scanning or less (i.e., per scanning sequence)

11.5.1 Static Magnetic Field

The static magnetic field for comparison to the above limits is the static
magnetic field that is pertinent to the patient (i.e., outside of scanner
covering, accessible to a patient or individual).

11.5.2 MRI-Related Heating

1.5 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith t-Branch Endovascular Graft produced a
maximum temperature rise of 1.2°C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during
15 minutes of MR imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in
MR 1.5 Tesla System (Siemens Magnetom, Software Numaris/4).

3.0 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith t-Branch Endovascular Graft produced a
maximum temperature rise of 1.4°C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during
15 minutes of MR imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in
MR 3.0 Tesla System (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

11.5.3 Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within
the lumen or within approximately 50 mm of the position of Zenith
t-Branch Endovascular Graft as found during nonclinical testing using T1-
weighted, spin echo and gradient echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MR
system (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Therefore, it
may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence
of this stent.

11.5.4 For US Patients Only
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

11.6 Additional Surveillance and Treatment

Additional surveillance and possible treatment is recommended for:

« Aneurysms with Type | endoleak

« Aneurysms with Type Ill endoleak

« Aneurysm enlargement, =5 mm of maximum diameter (regardless of

endoleak status)

« Migration

« Inadequate seal length

Consideration for reintervention or conversion to open repair 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 counselled that subsequent re-interventions
including catheter-based and open surgical conversion are possible
following endograft placement.



CESKY

ENDOVASKULARNI GRAFT ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL SE ZAVADECIM SYSTEMEM
H&L-B ONE-SHOT™

POZOR: Toto zafizeni mohou pouzivat Iékafi s pfislusnou kvalifikaci
azkus tmi se adénim vétvenych endovaskularnich
stentgrafti. Je nutné si uvédomit, Zze endovaskularni reparace TAAA
se vsoucasné dobé vyuziva pouze u vysoce rizikovych pacientd,
ktefi nej ochotnipod pit otevienou operaci.

Peclivé si piectéte vsechny pokyny. Pokud nebudete postupovat
piesné podle pokynt, varovani a upozornéni, miize to mit vazné
chirurgické nasledky nebo miize dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Cely obsah vnitiniho sacku (véetné zavadéciho systému
aendovaskularniho graftu) se dodava sterilni a pouze pro
jednorazové pouziti.

K produktové fadé Zenith se vztahuje nékolik relevantnich navodu k
pouziti. Tento navod k pouziti popisuje endovaskularni graft Zenith
t-Branch Thoracoabdominal. Informace o dalsich zafizenich Zenith
najdete v pfislusném navodu k pouziti.

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

1POPIS ZARIZENI

1.1 Celkovy popis zafizeni

Endovaskularni graft Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) je ur¢en k pouZziti v kombinaci s jinymi hrudnimi
endovaskularnimi grafty Zenith (napf. endovaskularni graft Zenith® TX2
TAA s prvkem Pro-Form a se zavadécim systémem Z-Trak Plus), distalnimi
endovaskularnimi grafty Zenith (napt. endovaskularni graft Zenith®
Universal Distal Body) a s iliakalnimi rameny graftu (napf. iliakalni rameno
endovaskularniho graftu Zenith® Flex AAA nebo iliakalni rameno Zenith
Spiral-Z AAA) (obr. 1).

1.2 Graft

Endovaskularni graft Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) je tubularni endovaskularni graft se ¢tyfmi vétvemia's

krytym stentem na proximalnim konci, ktery obsahuje kotvicky pro

dalsi fixaci zafizeni. U¢elem vétvi je umoznit nepferuieny pratok

krve do viscerélnich cév aorty. Graft je ur¢eny pro napojeni na bfisni,
horni mezenterickou a dvé renélni artérie pfes samoexpandujici kryté
vaskularni pfemostovaci stenty.

stentiim z nerez oceli Cook-Z niti splétanou z polyesteru a
jednovlaknového polypropylénu. Graft je pIné vyztuzen stentem, aby
ziskal stabilitu a expanzni silu nezbytnou k otevieni lumenu graftu pfi
jeho rozvinuti. Navic stenty zabezpecuji nezbytné pfichyceni a pfilehnuti
graftu ke sténé cévy (obr. 2).

Pro usnadnéni skiaskopického zobrazeni jsou na graftu rozmistény zlaté
rentgenokontrastni znacky. Ctyfi zlaté znacky jsou umistény po obvodu
do 2 mm od nejvrchnéjsiho bodu materialu graftu a jedna zlata znacka
je umisténa na laterdlni strané nejdistalnéjsiho stentu. Pro usnadnéni
orientace graftu pfi rozvijeni se nad vétvemi a pod vétvemi nachazeji
predni zlaté znacky. Kdyz je graft spravné orientovan, tfi pfedni znacky
na tfetim a sedmém stentu a znacka zatrzitka budou zarovnané v predni
poloze. Rozestup téchto znacek umoziuje manipulaci zajistujici jejich
zarovnani pfi rozvinovani zafizeni. Kazda vétev ma tfi zlaté znacky na
proximalnim vnitinim okraji a dvé zlaté znacky na distalnim vnéjsim
okraji. Dalsi zlaté znac¢ky jsou umistény anteriorné ve tvaru zatrzitka s
kratkym ramenem ukazujicim na pravou stranu (pacienta) a s dlouhym
ramenem ukazujicim na levou stranu (pacienta). Znacka zatrzitka
umoznuje korekci vinutosti prostiedku, aby se zajistilo zarovnani viech
vétvi (obr. 3).

1.3 Zavadéci systém

Zaftizeni Zenith t-Branch se dodéva zalozené do zavadéciho systému
H&L-B One-Shot. Zavadi se postupnou metodou a mé integrované funkce
k nepretrzitému ovladani graftu béhem implantace.

Proximalni konec graftu je pfipojeny k zavadécimu systému tremi
nitinolovymi uvoliovacimi draty. Distalni konec graftu je také pfipojen

k zavadécimu systému a zachycen pomoci samostatného uvolfovaciho
dratu z nerez oceli. Uvoliovaci drat umoznuje presné polohovani a
umoznuje opakované pfizplsobeni vysledné polohy graftu pred plnym
rozvinutim (obr. 4).

Graft ma primér zizeny samostatnym nitinolovym dratem pfivazanym
ke $itrkdm pro zGzeni priméru. To umoziuje manipulaci s graftem

v aorté a pfesné umisténi graftu a déle zarovnani vétvi s pozadovanymi
tepnami.

Zavadéci systém pouziva zavadéci systém H&L-B One-Shot o velikosti

22 F (vnitini pramér 7,3 mm)/vnéjsi primeér 8,5 mm. Viechny systémy jsou
kompatibilni s vodicim dratem o velikosti 0,035 palce (0,89 mm).

Pro zlepseni hemostazy se mlize oteviit nebo zavfit hemostaticky ventil
Captor® pfi zavadéni nebo vytahovani pfidavnych zafizeni do sheathu a
ven ze sheathu. Zavadéci systém obsahuje zavadéci sheath Flexor®, ktery
je odolny proti zasmy¢kovani a ma hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti
slouzi ke zlepseni moznosti manévrovani v iliakalnich artériich a v bfisni
aorté (obr. 4).

1.4 Zatizeni pouzivana v kombinaci s

Zenith t-Branch Thoracoabdominal

Zenith t-Branch vyzaduje pouziti registrovanych samoexpandujicich

krytych vaskuldrnich premostovacich stent(.

Zafizeni Zenith t-Branch se mdze pouzivat spolecné s jinymi schvalenymi

zafizenimi Zenith. Patfi sem nasledujici priklady:

« endovaskularni graft Zenith TX2 Thoracic TAA s prvkem Pro-Form a se
zavadécim systémem Z-Trak Plus

« endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body

« iliakdIni rameno endovaskularniho graftu Zenith Flex AAA

d Luls

1 graftem

« lliakdIni rameno Zenith Spiral-Z AAA.
Prostudujte si pfislusné navody k pouziti k témto jednotlivym zafizenim.

2 URCENE POUZITI
Endovaskularni graft Zenith t-Branch Thoracoabdominal je indikovén pro
endovaskularni lé¢bu vysoce rizikovych pacientt s torakoabdominalnimi
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aneuryzmaty, ktefi nemohou podstoupit otevienou chirurgickou
operaci. Morfologie pacienta musi byt vhodna pro endovaskularni
reparaci, zejména:
« Adekvatni iliakdlni/femoralni pfistup kompatibilni se zavadécim
systémem o velikosti 22 F/vnéjsi pramér 8,5 mm
« Neaneuryzmaticky fixacni segment na hrudni aorté proximalné k
aneuryzmatu:
« s ihlem vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu mensim nez 90 stupnti
« s délkou nejméné 25 mm (pokud mozno kontakt se sténou 50 mm)
« s primeérem pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu
maximalné 30 mm a minimalné 24 mm

« graft Zenith t-Branch je mozné pfipadné pfipojit i na uz existujici
endovaskularni graft, jako napfiklad endovaskularni graft Zenith
TX2TAA.

« Anatomie visceralnich cév kompatibilni se zafizenim Zenith t-Branch,
konkrétné:

« Ctyfi potfebné tepny z biisnich organt

- viechny cilové tepny musi byt pfistupné z antegradniho pfistupu

« bfisni a horni mezentericka artérie musi mit prdmér 6 mmaz 10 mm

« renalni artérie musi mit prdmér 4 mm az 8 mm

« vzdélenost mezi kazdou manzetou a Ustim pfislusné tepny je méné
nez 50 mm

« pfimka mezi manZzetou a Ustim tepny promitnuta na sténu cévy se
neodchyluje o vice nez 45 stupnd od dlouhé osy aorty.

3 KONTRAINDIKACE

Endovaskularni graft Zenith t-Branch Thoracoabdominal je

kontraindikovan:

- u pacientd se znamou precitlivélosti nebo alergii na nerezovou ocel,
nitinol, polyester, pajeci material (cin, stfibro), polypropylén, uretan
nebo zlato

- u pacientd se systémovou infekci, protoze to muze zvysit riziko infekce
endovaskularniho graftu.

4 VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Obecné informace

« Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudete postupovat
presné podle pokyn(, varovani a upozornéni, mlize to mit vazné
nésledky nebo muze dojit k poranéni pacienta.

« Zafizeni Zenith t-Branch sméji pouzivat pouze |ékafi a tymy vyskolené
v cévnich intervenc¢nich technikach a v pouziti tohoto zafizeni.
Konkrétni pozadavky na zaskoleni uvadi €¢ast 9.1, Skoleni lékaia.

« Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vysetieni, mize dojit k
nespravnému vyhodnoceni kalcifikace v iliakalni nebo aortalni oblasti,
ktera mlze znemoznit pfistup nebo spolehlivou fixaci a utésnéni
zafizeni.

« Rekonstrukéni tloustky snimkd pred zakrokem >3 mm mohou mit za
nasledek suboptimalni volbu velikosti zafizeni nebo neschopnost
vyhodnotit fokalni stenézy z CT.

« Funk¢nost torakoabdominélnich endovaskularnich grafté z
dlouhodobého hlediska nebyla zatim zjisténa. Vsichni pacienti musi
byt pouceni, ze endovaskulédrni 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 endovaskuldrniho graftu) se musi podrobit
dikladnéjsim kontrolnim vysetienim. Konkrétni pokyny ke kontrolnim
vysetfenim jsou uvedeny v €asti 11, Pokyny pro snimkovania
pooperaéni kontrolu.

« Poimplantaci endovaskularniho graftu se u pacientd musi pravidelné
kontrolovat prosakovani kolem graftu, zvétsovani aneuryzmatu a
zmeény struktury nebo polohy endovaskularniho graftu. Je nutné
provést snimkovani nejméné jednou ro¢né, mimo jiné:

1) radiologicky snimek zafizeni v bfise/hrudniku pro prozkoumani
neporusdenosti zafizeni (oddéleni komponent, zlomeni stentu nebo
oddéleni kotvicky)

2) kontrastni a nekontrastni CT pro prozkoumani zmén aneuryzmatu,
prosakovani kolem graftu, prichodnosti, vinutosti a progresivni
choroby.

Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku vzhledem k renalnim

komplikacim nebo jinym faktorim, mohou podobné informace

poskytnout radiologické snimky zafizeni v bfise/hrudniku a duplexni
ultrasonografie.

« Zenith t-Branch se nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi nejsou
schopni nebo ochotni podstoupit nezbytné predoperacni a pooperacni
zobrazovaci vysetieni a implantacni studie; viz popis v €asti 11,
Pokyny pro snimkovani a pooperacni kontrolu.

« Moznost provedeni intervence nebo piechodu na standardni
otevienou chirurgickou operaci po primarni endovaskularni reparaci je
tfeba zvazit u pacientd, u nichz se vyskytnou zvétsujici se aneuryzmata,
neakceptovatelné zkraceni délky fixace (prekryti cévy a komponenty)
a/nebo endoleak. Zvétdeni aneuryzmatu nebo pretrvavajici endoleak
mohou byt pfi¢inou prasknuti aneuryzmatu.

« U pacientd s nizsim priitokem krve vétvi graftu a (nebo) s netésnostmi
muze byt nezbytné provedeni sekundarni intervence nebo chirurgické
operace.

- Béhem implantace nebo pfi opakovanych zékrocich musi byt vzdy v
pohotovosti cévnioperacni tym pro piipad nutnosti pfechodu na
otevienou chirurgickou operaci.

4.2 Vybér, lééba a nasledné kontroly pacienta

Zatizeni Zenith t-Branch nebylo vyhodnocené pro nasledujici populace
pacientu:

- traumatické zranéni aorty

« prosakovani, hrozici prasknuti nebo praskla aneuryzmata

- mykotickd aneuryzmata

- pseudoaneuryzmata zpisobend umisténim predchazejiciho graftu

« revize dfive implantovanych endovaskuléarnich graftd

« nekorigovatelna koagulopatie

« potiebnd dolni mezentericka arterie

- genetické onemocnéni spojivové tkané (napf. Marfandv syndrom nebo
Ehlers-Danlostv syndrom)



« soubézna aneuryzmata hrudni aorty

- pacienti s aktivnimi celkovymi infekcemi

- téhotné nebo kojici zeny

« pacienti s morbidni obezitou

« pacienti mladsi 18 let.

Pramér pfistupové cévy (méfeny od vnitini stény k vnitini sténé) a
jeji morfologie (minimalni tortuozita, okluzivni onemocnéni a/nebo
kalcifikace) musi byt kompatibilni s technikami cévniho pfistupu a
zavadécimi systémy profilu cévniho zavadéciho sheathu o velikosti

22 F/vngjsi primér 8,5 mm. Cévy se zavaznym stupném kalcifikace,
okludované, silné vinuté nebo pokryté tromby mohou znemoznit
umisténi endovaskularniho graftu a (nebo) mohou zvy3ovat riziko
embolizace.

Mezi klicové anatomické prvky, které mohou ovlivnit ispésné osetreni
aneuryzmatu, patii zdvazna angluace proximalniho kréku (>90 stupit
pro fixaéni segment na aorté vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu) a
cirkumferenéni trombus nebo kalcifikace v mistech arterialni implantace,
konkrétné v proximalnim aortalnim kréku. Nepravidelna kalcifikace nebo
platy mohou ohrozit fixaci a utésnéni v mistech implantace. U krckd s
témito klicovymi anatomickymi znaky Ize také ocekavat vétsi nachylnost
k migraci graftu.

Zenith t-Branch se nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi nesnaseji
kontrastni latky nezbytné pro zobrazovaci techniky pouzivané pfi operaci
a pii naslednych kontrolach.

Zenith t-Branch se nedoporucuje pouzivat u pacientd, jejichz hmotnost
a/nebo rozméry piekracuji stanovené limity, coz narusuje nebo zabranuje
spInéni pozadavk( nezbytnych pro zobrazovani.

Neschopnost udrzet prichodnost nejméné jedné vnitini iliakdlni artérie
nebo uzavér nepostradatelné a. mesenterica inferior maze zvysit riziko
ischémie panve nebo stiev.

Ztrata prachodnosti visceradlni cévy muze zvysit riziko ledvinového
selhani, mezenterické ischemie a naslednych komplikaci.

U pacient s nekorigovatelnou koagulopatii mize byt také zvysené riziko
endoleaku nebo krvacivych komplikaci.

4.3 Postup implantace

« V prabéhu implantace je tfeba pouzivat celkovou antikoagula¢ni lé¢bu
podle protokol(i nemocnice a podle volby |ékare. Je-li kontraindikovan
heparin, je nutno zvazit moznost pouziti jiného antikoagula¢niho
pripravku.

« Béhem pfipravy a zavadéni omezte manipulaci se slozenou
endoprotézou, aby se snizilo riziko kontaminace endoprotézy a infekce.
Pfi vkladani zavadéciho systému udrzujte polohu vodiciho dratu.

« Zavadéci systém neohybejte ani nezasmyckujte. Mohlo by dojit k
poskozeni zavadéciho systému a graftu Zenith t-Branch.

- Pfi zavadéni a rozvinuti se k potvrzeni spravné funkce komponent
zavadéciho systému, spravného umisténi graftu a pozadovaného
vysledku zakroku musi pouzivat skiaskopie.

« Pouziti zafizeni Zenith t-Branch vyzaduje podani intravaskularni
kontrastni latky. U pacientd s existujici rendlni nedostate¢nosti miize
existovat zvysené riziko pooperacniho selhani ledvin. Pfi vykonu je
tfeba pouzit co nejmensi mnozstvi kontrastni latky.

Pro vylouéeni zkrouceni endovaskuldrniho graftu otacejte pfi rotaci
zavadéciho systému viemi komponentami systému najednou (od
vngjsiho sheathu po vnitini kanylu).

Nepfesné umisténi, netplné utésnéni nebo nedostateéna fixace

zafizeni Zenith t-Branch v cévé muze vyvolat zvysené riziko endoleaku,

pohyb nebo neiimysiné ucpani visceralnich cév. Priichodnost visceralni
cévy musi byt zachovana, aby se omezilo nebo eliminovalo riziko
selhdni ledvin, mesentrické ischemie a naslednych komplikaci.

« Nespravné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace mohou vyzadovat
chirurgicky zasah.

« Proximalni stent Zenith t-Branch zahrnuje fixacni kotvicky. Pfi
manipulaci s interven¢nimi zafizenimi v blizkosti proximalniho stentu
postupujte s extrémni opatrnosti.

« Pokud ucitite odpor pfi posouvani vodiciho dratu nebo zavadéciho
systému, nikdy nepokracujte v zasouvani jakékoli soucasti zavadéciho
systému. Zastavte zakrok a zjistéte pficinu odporu. Maze dojit k
poskozeni katetru nebo poranéni cévy. Zvlast opatrné postupujte v
oblastech se sten6zami a s intravaskularnimi tromby a v kalcifikovanych
a silné vinutych cévach.

« Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvnitf aneuryzmatu
postupujte opatrné. Zavazné naruseni miize uvolnit fragmenty
trombu, které mohou zpusobit distalni embolizaci.

« Pred rozvinutim proximélniho stentu ovérte, Ze pfistupovy vodici drat
zasahuje dostatecné do aortélniho oblouku.

« Dévejte pozor, aby nedoslo k poskozeni graftu nebo ke zméné jeho

polohy po jeho umisténi pro pfipad, ze by bylo potfeba opakovat

zavedeni kanyly do graftu.

4.4 Pouziti tvarovaciho balénku (volitelné)

Pied repozici zkontrolujte, zda je baldnek tplné vyprazdnény.
Nenapliujte balonek v cévé mimo graft, nebot takovy postup muize
zplsobit poskozeni cévy. Balonek pouzivejte v souladu s oznacenim a
navodem k pouziti.

Pfi pInéni balénku v graftu za pfitomnosti kalcifikace postupujte opatrné,
nebot nadmérné naplnéni maze zpisobit zranéni cévy.

Hemostaticky ventil Captor se musi pfed zavadénim a vytahovanim
tvarovaciho balénku uvolnit.

4.5 Informace o vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, ze endovaskulérni graft Zenith t-Branch je
podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI podle metody ASTM F2503. Pacient
s timto zafizenim muze byt bezpecné snimkovan po jeho umisténi za
téchto podminek:

« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla.

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussti/cm
nebo méné.

+ Normalni provozni rezim: Maximalni hodnota mérného absorbovaného
vykonu prepocteného na celé télo (SAR) hlasena systémem MRI 2,0 W/kg
za 15 minut snimkovani nebo méné (tj. na jednu snimkovaci sekvenci).

4.5.1 Statické magnetické pole

Statické magnetické pole pro ucely srovnavani's vyse uvedenymi limity je
statické magnetické pole u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni, v
dosahu pacienta nebo jedince).

4.5.2 Zahiev zpiisobeny snimkovanim MRI

Zvyseni teploty pfi 1,5 tesla

V neklinickych testech do3lo u endovaskularniho graftu Zenith t-Branch
ke zvyseni teploty o max. 1,2 °C (pfepocitané na SAR 2,0 W/kg) za

15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI
systému o 1,5 tesla (Siemens Magnetom, software Numaris/4).

Zvyseni teploty pfi 3,0 tesla

V neklinickych testech doslo u endovaskuldrniho graftu Zenith t-Branch
ke zvyseni teploty o max. 1,4 °C (pfepocitané na SAR 2,0 W/kg) za

15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI
systému o 3,0 tesla (GE Excite, HDx, software 14X.M5).

4.5.3 Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI mize byt zhorsena, pokud je oblast zajmu uvnitf
lumenu endovaskuldrniho graftu Zenith t-Branch nebo do cca 50 mm
od jeho umisténi, coz bylo zjisténo pfi neklinickém testovani pomoci
T1-vazené, spin echo a gradient echo pulzni sekvence na systému MRI
3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Proto muize byt
nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem k pfitomnosti
tohoto stentu.

4.5.4 Pouze pro pacienty v USA

Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro
MRI snimkovani popsané v tomto navodu k pouziti u nadace MedicAlert
Foundation. Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi
zpusoby:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (bezplatna linka v USA)
+1-209-668-3333 mimo Uzemi USA

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

4.6 Spoust uvoliiovaciho dratu a pouziti skiaskopie -
upozornéni

Pfi zavadéni a rozvinuti se k potvrzeni spravné funkce komponent
zavadéciho systému, spravného umisténi graftu a pozadovaného
vysledku zakroku musi pouzivat skiaskopie.

POZOR: P¥i vytahovani uvoliiovaciho dratu a rozvinuti ovéite, ze
poloha vodiciho dratu zasahuje bezprostiedné distalné k vzestupné
aorté a ze systém ma maximalni podporu.

5 POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci pfihody spojené bud's pouzitim zafizeni Zenith t-Branch
nebo s implanta¢nim zakrokem, ke kterym mize dojit nebo které mohou
vyzadovat intervenci, mimo jiné patfi:

- Amputace

« Aortobronchialni pistél

« Aortoezofagealni pistél

« Arteriovendzni pistél

« Edém

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

« Endoleak

+ Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netipIné rozvinuti
komponent, migrace a/nebo oddéleni komponent, prasknuti steh(,
okluze, infekce, prasknuti stentu, opotfebeni materialu graftu,
dilatace, eroze, propichnuti, prosakovani kolem graftu, oddéleni
kotvicek a koroze

« Femoralni neuropatie

- Horecka a lokalizovany zanét

- Impotence

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

« Ischemie koncetiny nebo neurologické komplikace (napfiklad zranéni
brachialniho plexu, klaudikace)

« Klaudikace (napf. v hyzdi nebo v dolni koncetiné)

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

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

+ Komplikace v lymfatickém systému a nasledné doprovodné potize
(napfiklad mizni pistél, lymfokéla)

- Komplikace v misté cévniho pfistupu véetné infekce, bolesti,
hematomu, pseudoaneuryzmatu a arteriovendzni pistéle

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

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

« Komplikace v rané a nasledné doprovodné potize (napiiklad
dehiscence, infekce)

« Krvaceni, hematom nebo koagulopatie

« LokéIni nebo celkové neurologické komplikace s naslednymi
doprovodnymi potizemi (napf. mrtvice, transientni ischemicka ataka,
paraplegie, paraparéza/misni Sok, paralyza)

« Okluze protézy nebo nativni cévy
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« Okluze visceralnich cév a doprovodné komplikace

« Plicni embolie

« Poranéni aorty véetné perforace, disekce, krvaceni, prasknuti a umrti

« Poranéni cévy

« Poranéni sleziny (napf. infarkt, ischemie)

« Prasknuti aneuryzmatu a amrti

« Pfechod na otevieny chirurgicky zakrok

« Selhani jater

+ Spasmus nebo trauma cévy (napf. disekce iliofemoralni cévy, krvaceni,
prasknuti, umrti)

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

- Stfevni komplikace (napfiklad ileus, transientni ischémie, infarkt,
nekroza)

« Trombdza artérie nebo zily nebo pseudoaneuryzma

« Umrti

« ZvétSeni aneuryzmatu

6 VYBER A LECBA PACIENTA

(Viz éast 4.2 Vybér, lécba a nasledné kontroly pacienta)

Lékat musi mit k dispozici véechny délky a priméry zatizeni nezbytnych k
provedeni vykonu, zejména pokud jsou nejisté vysledky predoperacnich
planovacich méfeni (praméry a délky). Tento pfistup zarucuje vétsi
operacni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledki provadénych
zakroku. K dal3im aspekttim pro posouzeni vhodnosti pacienta mimo
jiné patfi:

- Pacientv vék a o¢ekavana doba Zivota.

+ Doprovodna onemocnéni (napf. srde¢ni, plicni nebo renalni

nedostate¢nost pfed operaci, morbidni obezita).

« Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou operaci.

« Vhodnost anatomickych pomérti pacienta pro endovaskularni reparaci.
« Riziko prasknuti aneuryzmatu v porovnani s riziky vyplyvajicimi z [é¢by

za pouziti endovaskularniho graftu Zenith t-Branch Thoracoabdominal.

« Schopnost tolerovat celkovou, regionalni nebo lokalni anestézii.

« Schopnost a ochota podstoupit a dodrzovat pozadované kontroly.

« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni
trombus, kalcifikace a/nebo vinutost) musi byt kompatibilni s
technikami cévniho pfistupu a s pfislusenstvim se zavadécim profilem
cévniho zavadéciho sheathu o velikosti 22 F/vnéjsi primér 8,5 mm.

« Neaneuryzmaticky fixaéni segment na hrudni aorté proximalné k
aneuryzmatu:

+ s thlem vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu mensim nez 90 stupiti

« s délkou nejméné 25 mm (pokud mozno kontakt se sténou 50 mm)

« s primérem pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu
maximalné 30 mm a minimalné 24 mm.

« Zafizeni Zenith t-Branch je mozné pfipadné pfipojit i na jiny jiz existujici
endovaskularni graft (napi. endovaskularni graft Zenith TX2 TAA).

« Anatomie visceralnich cév kompatibilni se zafizenim Zenith t-Branch,
konkrétné:

« Ctyfi potiebné tepny z bfinich organu

« viechny cilové tepny musi byt piistupné z antegradniho pfistupu

« bfisni a horni mezentericka artérie musi mit primér 6 mmaz 10 mm

« renalni artérie musi mit prdimér 4 mm az 8 mm

« vzdalenost mezi kazdou manzetou a Ustim pfislusné tepny je méné
nez 50 mm

« pfimka mezi manzetou a Ustim tepny promitnutd na sténu cévy se
neodchyluje o vice nez 45 stupiti od dlouhé osy aorty.

Konecné rozhodnuti o |é¢bé zalezi na Iékati a pacientovi.

7 PORADENSTVI PRO PACIENTY

Pfi diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zakroku musi
lékar 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 maze byt nutné
provést dalsi intervenci nebo otevienou chirurgickou operaci
aneuryzmatu.

Vedle posouzenirizik a pfinost endovaskularni reparace musi lékaf
zhodnotit pacientlv postoj k naslednym kontrolam a k dodrzovéni
pooperacni péce potiebné k zajisténi trvalych bezpec¢nych a efektivnich
vysledkd. Nize jsou uvedena dalsi témata, kterd je vhodné prodiskutovat

s pacientem a ktera se tykaji jeho ocekavani, co se tyce vysledk(

endovaskularni reparace:

+ Funkénost torakoabdominalnich end kularnich grafti z
dlouhodobého hlediska nebyla zatim zjisténa. Vsichni pacienti
musi byt pouceni, Ze endovaskularni lé¢ba vyzaduje celoZivotni
pravidelna kontrolni vySetieni ke zjisténi jejich zdravotniho stavu
a funkénosti jejich endovaskularniho graftu. Pacienti se
specifickymi klinickymi nélezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy
endovaskularniho graftu) se musi podrobit dtikladnéjsim kontrolnim
vysetienim. Konkrétni smérnice pro kontroly jsou uvedeny v éasti 11,
Pokyny pro snimkovani a pooperaéni kontrolu.

« Pacienti musi byt pouceni o dllezitosti dodrzovani planu kontrolnich
prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti
musi byt informovani, ze pravidelné a dlisledné kontroly jsou kriticky
dlezitou soucasti zajisténi trvale bezpecné a Gicinné endovaskularni
lé¢by TAAA. Jako minimum se vyzaduje podstoupeni zobrazovaciho
vysetieni jednou ro¢né a dochazeni na pravidelné pooperacni kontroly
jako celozivotni zavazek k zajisténi pacientova dobrého zdravotniho
stavu.

« Pacient musi byt poucen, Ze Gspé$nd oprava aneuryzmatu nezastavuje
postup choroby. Stéle trva nebezpeci pfidruzené degenerace cév.

« Lékat musi kazdému pacientovi sdélit, Ze je dllezité vyhledat rychlou
lékafskou pomoc, pokud pociti pfiznaky okluze vétve graftu a zvétseni
nebo prasknuti aneuryzmatu. Mezi pfiznaky okluze vétve graftu patfi
bolest jedné nebo obou ky¢li nebo nohou pii chtizi nebo v klidu a
zblednuti nebo chlad nohy. Prasknuti aneuryzmatu muze byt
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asymptomatické, ale obvykle se manifestuje jako bolest, znecitlivéni,
slabost nohou, bolest v zadech, na hrudi, v bfise nebo v tfisle, mdloby,
rychly srde¢ni tep nebo nahla slabost.

« Vzhledem k tomu, Ze pro Uspésnou implantaci a kontrolu
endovaskularnich 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 zafeni. U muzd, ktefi
podstoupi endovaskularni nebo otevienou chirurgickou operaci, mize
dojit kimpotenci.

8 STAV PRI DODANI

8.1 Obecné informace

Zenith t-Branch se dodava sterilizovany etylenoxidem a baleny ve
sterilnim odtrhovacim obalu.

Tento prostiedek je urcen k pouziti pouze u jednoho pacienta.
Nepouzivejte zadné ¢asti tohoto zafizeni opakované, nezpracovavejte

je opakované ani neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo
resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost zafizeni a vést k jeho
selhdni, coz muze zplisobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku
kontaminace zafizeni a zpUsobit infekci nebo kfizovou infekci pacientd,
vcetné (mimo jiné) pfenosu infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace
zafizeni mlze vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti pacienta.
Prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu
nedoslo k jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostiedek, pokud je
poskozeny nebo pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Pokud

k tomu dojde, vratte zafizeni spole¢nosti William Cook Europe.

Na oznaceni se nachazi kod zafizeni, dodédvané komponenty, datum

exspirace a skladovaci podminky, které se musi dodrzovat pro toto
zafizeni.

- Zafizeni je vlozené do zavadéciho sheathu o velikosti 22 F/vnéjsi
pramér 8,5 mm.

« Povrch sheathu je osetien hydrofilnim povlakem, ktery po hydratovéni
zvysuje jeho schopnost manévrovani.

« Zafizeni se dodava s chrani¢em kanyly (na konci s rukojeti) a
transportnim styletem (na konci s hrotem), které se pfed pouzitim
musi odstranit.

- Nepouzivejte po uplynuti data ,use by” (data exspirace) vytisténého
na stitku.

« Skladujte na tmavém, chladném a suchém misté.

8.2 Moznosti zaFizeni a pokyny k vybéru jeho velikosti

8.2.1 Moznosti zafizeni*
Zafizeni Zenith t-Branch se dodava jen v jedné velikosti
(TBRANCH-34-18-202), konkrétné:
« pramér proximalniho graftu 34 mm
« pramér distalniho graftu 18 mm
- délka graftu 202 mm
« 4 vétve:
« vétev pro bfisni artérii v poloze 1:00 hodina, primér 8 mm, délka
21 mm
« vétev pro horni mezentrickou artérii v poloze 12:00 hodin, pramér
8 mm, délka 18 mm
« vétev pro pravou renalni artérii v poloze 10:00 hodin, primér 6 mm,
délka 18 mm
« vétev pro levou rendlni artérii v poloze 3:00 hodiny, prmér 6 mm,
délka 18 mm (obr. 2)
« Zavadéci sheath o velikosti 22 F (vnitini primér 7,3 mm)/vnéjsi pramér
8,5mm
*VSechny rozméry jsou jmenovité.

8.2.2 Pokyny pro vybér velikosti

Vybér priméru se urci podle priméru od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy,
nikoli podle préiméru (svétlosti) lumenu. Volba pfilis malé nebo naopak
piilis velké velikosti muze vést k netésnostem nebo k omezeni pritoku.
Zatizeni Zenith t-Branch se dodava s priimérem proximalniho graftu

34 mm. To by mélo vyhovovat primérim aortélnich cév mezi 24 mm a
30 mm. Viz tabulka 8.1.

Informace o pokynech pro vybér velikosti pro dalsi zafizeni Zenith
naleznete v pfislusnych navodech k pouziti.

Tabulka 8.1 - Pokyny pro vybér velikosti zafizeni Zenith t-Branch pro
rtizné priaméry proximalnich cév

Pramér aorty v misté Pramér proximalniho graftu
implantace Zenith t-Branch
24-30 mm 34mm

Pfi pouziti distalniho endovaskularniho graftu s proximalni
komponentou je typické nehybné upevnéni 2 mm-4 mm v kombinaci
s prekrytim minimalné 2 stentt pro snizeni rizika oddéleni komponent.

8.2.3 Pokyny pro vybér velikosti priiméru samoexpandujiciho
krytého vaskularniho pfemostovaciho stentu

Pfi vybéru vhodného krytého stentu si prostudujte pokyny vyrobce
samoexpandujiciho krytého stentu.

Pro snizeni rizika oddéleni komponent se doporucuje minimalni nehybné
upevnéni 1-2 mm a minimalni prekryti 15 mm mezi samoexpandujicimi
krytymi vaskularnimi pfemostovacimi stenty a postrannimi vétvemi
zafizeni Zenith t-Branch. Délka pouzitého samoexpandujiciho krytého
vaskularniho premostovaciho stentu zavisi na anatomii pacienta.

9 INFORMACE O KLINICKEM POUZITI

9.1 Skoleni léka¥i

POZOR: Béhem implantace nebo reintervence musi byt vzdy v

pohotovosti cévni operaéni tym pro pfipad nutnosti pfechodu na

otevienou chirurgickou operaci.

POZOR: Zatizeni Zenith t-Branch sméji pouzivat pouze lékafia tymy

vyskolené v endovaskularnich intervenénich technikach a v pou

tohoto zafizeni. Doporuéené pozadavky na zru¢nosti/védomosti

lékafi pouzivajicich zafizeni Zenith t-Branch jsou uvedeny nize:

Vybér pacienti:

« Védomosti o pfirozené anamnéze aneuryzmat torakoabdominalni

aorty (TAAA), aneuryzmat abdominalni aorty (AAA) a doprovodnych
onemocnéni souvisejicich s reparaci endovaskularniho aneuryzmatu.




« Znalost interpretace radiologickych snimkd, vybéru a volby velikosti
zafizeni.
- Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplinarniho tymu:

- Femoralni, podklickova, axilarni a brachialniincize, arteriotomie a
reparace

« Techniky perkutanniho pfistupu a uzavieni

« Ovladani neselektivnich a selektivnich vodicich drath a katetrd
« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimkd

« Embolizace

+ Angioplastika

+ Umisténi endovaskulérniho stentu

« Metody odstranovani ciziho télesa z cév

« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky

- Metody omezeni expozice zafeni

« Zku3enost s variantami potiebné nasledné péce o pacienta

9.2 Kontrola pied pouzitim

Prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu
nedoslo k jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostiedek, pokud je
poskozeny nebo pokud je poskozena nebo zni¢ena sterilni bariéra.
Doslo-li k poskozeni, vyrobek nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti
William Cook Europe.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodéno spravné zafizeni (mnozstvi
a velikost) pro daného pacienta, a to srovnanim dodaného zatizeni

s predpisem lékare pro konkrétniho pacienta. Zkontrolujte také, zda
neuplynulo datum exspirace a zda bylo zafizeni skladované podle
skladovacich podminek vytisténych na oznaceni zafizeni.

Zaftizeni je urcené k pouziti spolec¢né s materidly a zafizenimi popsanymi
v nasledujicich ¢astech.

9.3 Pozadované materialy

(Nejsou soucdsti baleni)

Nasledujici vyrobky se doporucuji na pomoc pfi implantaci zafizeni
Zenith t-Branch. Informace o pouziti téchto vyrobkd najdete v piislusném
navodu k pouziti daného vyrobku.

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

« Kontrastni latka

« Stiikacka

« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilni gazové polstarky

9.4 Doporucena zafizeni
(Nejsou soucdsti baleni)
« Extra tuhy vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) o délce 260/300 cm;
napfiklad:
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LES/LESDC)
- 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®
« Zavadéci sady; napfiklad:
« Zavadéci sady Cook Check-Flo®
« Extra velké zavadéci sady Cook Check-Flo
« Méfici katetr; napfiklad:
« Centimetrové méfici katetry pro vybér velikosti 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
« Vodici draty pro zavadéni krytych stentti do visceralnich artérii; napiiklad:
- vodici draty Cook Rosen.

10 POKYNY K POUZITI

Pied pouzitim zafizeni Zenith t-Branch si pfectéte tento doporuceny navod
k pouziti. Nasledujici instrukce obsahuji zakladni navod k umisténi zafizeni.
Je mozné, Zze v praxi bude nutno popsany postup upravit. Tyto instrukce
maji lékafi slouzit jako voditko a nemaji nahrazovat jeho tsudek.
Doporucené vieobecné poradi pfiimplantaci je:

. endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se
zavadécim systémem Z-Trak Plus, pokud je tieba

Zenith t-Branch

samoexpandujici kryté vaskularni pfemostovaci stenty

Zenith Universal Distal Body

graft kontralaterélniho iliakalniho ramena

voAwN

o

iliakalni rameno graftu Zenith Spiral-Z

10.1 Obecné informace o pouziti

P¥i pouziti zafizeni Zenith t-Branch je nutno pouzivat standardni metody
zavadéni sheath pro arteridlni pfistup, vodicich katetr(, angiografickych
katetr( a vodicich drat. Zafizeni Zenith t-Branch je kompatibilni

s vodicimi draty o priméru 0,035 palce (0,89 mm).

Zavedeni endovaskuldrniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, pfi

kterém muze z riznych davodt dojit ke ztraté krve, coz v nepfilis

Castych pfipadech vyzaduje intervenci (véetné transfuze) k zamezeni
nezadoucich nasledka. Pfi zakroku je dilezité monitorovat rozsah ztraty
krve pies hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté relevantni pfi manipulaci
se Sedym polohovacem 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 pratok.

10.2 Kontrola pied implantaci
Podle planu zkontrolujte, zda bylo vybrano spravné zatizeni.

10.3 Piiprava pacienta

1. Pfi anestézii, antikoagulaci a monitorovani vitalnich zndmek
postupujte podle protokoll zdravotnického zafizeni.

N

. Polozte pacienta na snimkovaci stdl umoznujici skiaskopickou
vizualizaci od aortalniho oblouku po femoralni bifurkace.

w

. Vytvofte pfistup k obéma femoralnim artériim pomoci standardnich
chirurgickych technik nebo perkutannich technik.

>

Zajistéte dostate¢nou proximalni a distalni cévni kontrolu obou
femoralnich artérii.

10.4 P¥iprava/vyplach graftu
1. Sejméte transportni stylet s cernym Ustim (z hrotu dilatatoru) a
chranic kanyly (z vnitini kanyly). Ze zadni strany hemostatického
ventilu odstrante odlepovaci sheath Peel-Away® (obr. 5).

. Zdvihnéte hrot systému a proplachujte jej pfes uzaviraci kohout na
hemostatickém ventilu heparinizovanym fyziologickym roztokem,
dokud z proplachovaciho zatezu na hrotu nevyjde tekutina (obr. 6).
Pokracujte v nastriku celé davky 20 ml proplachovaciho roztoku do
zafizeni. Nastiik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné
hadicce.

N
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K usti vnitini kanyly ptipojte stfikacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Proplachujte tak dlouho, az za¢ne roztok
vytékat z hrotu dilatatoru (obr. 7).
POZNAMKA: P¥i proplachovani systému zvednéte hrot systému, aby se
usnadnilo odstranéni vzduchu.

4. Sterilni gazové polstaiky navihéete fyziologickym roztokem a otiete
jimi zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné
hydratujte sheath i hrot dilatatoru.

10.5 Cévni pFistup a angiografie
1. Standardnimi metodami napichnéte vybranou spole¢nou femoralni
artérii za pouziti arterialni jehly 18UT nebo 19UT gauge. Po vytvofeni
pfistupu do cévy zavedte:

« vodici draty - standardni s priimérem 0,035 palce (0,89 mm), délka
260 cm, vodici drat s mékkym hrotem

« sheathy vhodné velikosti (napf. 6 F (vnitini prGmér 2,0 mm) nebo 8 F
(vnitfni prdmér 2,7 mm))

- proplachovaci katetr (obvykle rentgenokontrastni mefici katetry —
napf. méfici katetr s centimetrovymi znac¢kami nebo pfimy
proplachovaci katetr).

2. Podle potieby provedte angiografii pro zjisténi polohy bfisni arterie,
horni mezenterické arterie, renalnich arterii a bifurkace aorty.
POZNAMKA: Pouziva-li se u zeikmeného kr¢ku angulace skiaskopu,
muze byt nutné provést angiogramy v riiznych projekcich.

10.6 Umisténi dalSich zafizeni
1. Podle potieby pridejte jakakoli proximalni zafizeni, napf.
endovaskuldrni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se
zavadécim systémem Z-Trak Plus. Pokyny pro rozvinuti najdete
v navodu k pouziti téchto zafizeni.

10.7 Umisténi graftu Zenith t-Branch
1. Zajistéte proplachnuti zavadéciho systému heparinizovanym
fyziologickym roztokem a odstranéni veskerého vzduchu ze systému.
2. Vpfipadé potteby podejte celkové heparin. Po kazdé vyméné
proplachnéte kazdy katetr a otfete vodici drat.
POZNAMKA: Po celou dobu vykonu sledujte stav koagulace pacienta.
3. Naipsilateralni strané vyménte startovaci drat za vhodny tuhy vodici
drat s primérem 0,035 palce (0,89 mm), délka nejméné 260 cm.
Udrzujte polohu vodiciho dratu.
4. Pfed zavedenim umistéte zavadéci systém na bficho pacienta pod
skiaskopickym navadénim, na pomoc pfi orientaci a polohovani.
POZNAMKA: Tii predni znacky na tretim a sedmém stentu a znacka
zatrzitka musi byt zarovnany. Zajistéte, aby predni znacky byly v predni
poloze a aby dlouhé rameno zatrzitka ukazovalo na levou stranu
pacienta.
Pokud je obtizné rozlisit dlouhé a kratké rameno, pouzijte zvétseni.
Ovéfte orientaci zafizeni otacenim zafizeni doprava; po dokonceni by
se mély znacky otocit na levou stranu pacienta. Pokud zafizenim otocite
doprava a znacky jsou viditeIné na pravé strané pacienta, je zafizeni
nespravné polohovano.
Pokud si nejste jisti, zda jsou vsechny znacky v pfedni poloze, je tieba
provést lateralni zobrazeni.
POZOR: P¥i vkladani zavadéciho systému udrzujte polohu
vodiciho dratu.
POZOR: Pro vylouéeni zkrouceni endovaskularniho graftu otacejte
pfi rotaci zavadéciho systému vSemi komponentami systému
najednou (od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).
POZNAMKA: Knofliky uvoliovaciho dratu a spojovaci trubi¢ka NEJSOU
zarovnany s prednimi znackami. Protoze sheath se mlze otacet nezavisle
na vnitini kanyle, nemél by se pouzivat pro orientaci.

w

. Zavadéci systém posouvejte do pozadované polohy tak, aby

byly vétve umistény vici pfislusnym cilovym cévam, tak, jak bylo

planovano. K umisténi distalniho okraje vétvi do 50 mm proximalné k

cilovym cévam pouzijte zlaté znacky (obr. 8).

6. Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v hrudni aorté.

7. Pro ovéfeni polohy a orientace provedte angiogram.

POZNAMKA: Pred uvolnénim zafizeni ze sheathu se ujistéte, ze predni
znacky a znacka zatrzitka jsou v pfedni poloze. To Ize provést oto¢enim
zafizeni doprava a potvrzenim, Ze se predni znacky a znacka zatrzitka
otaceji doleva od pacienta. Pokud si nejste jisti, zda jsou viechny znacky
v pfedni poloze, je tfeba provést lateralni zobrazeni.

Pokud pfi rozvinovéni nejsou znacky spravné zarovnany, upravte polohu
zafizeni pfi rozvinovani kazdého stentu.

POZNAMKA: Poznamenejte si viechny otocky, které udélate, abyste
zavadéci systém manipulovali zpét do predchozi polohy.

8. Zajistéte, aby byl hemostaticky ventil Captor otocen do oteviené

polohy.
POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor se smi otacet pouze tak
dlouho, dokud se nezastavi, a znacky otevieni/uzavieni musi byt spravné
zarovnané. Hemostaticky ventil Captor neutahujte nadmérné, protoze
nadmérné utazeni zplsobi poskozeni ventilu, které mize mit za nasledek
velkou ztratu krve.

9. Stabilizujte Sedy polohovac (nasadu zavadéciho systému) a zacnéte
vytahovat vnéjsi sheath. S rozsifovanim graftu bude poloha vétvia
znacek Iépe viditelna. Pro ovéreni polohy a reorientaci podle potieby
zopakujte angiogram (obr. 9).
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POZNAMKA: Doporucuje se provést posteroanteriorni a lateralni
zobrazeni pro zajisténi spravné orientace zafizeni. Pfedni znacky a znacka
zatrzitka by mély byt na predni ¢asti zafizeni.
POZNAMKA: Protoze graft méa proximalni kotvi¢ky, schopnost
manipulace s graftem po svle¢eni sheathu bude zna¢né omezena.
10. Pokracujte v rozvijeni, dokud distalni konec nebude Gplné rozvinuty.
Zastavte vytahovani sheathu.
11. Podle potieby angiogram opakujte a polohu upravte.
12. Zkontrolujte spravnou polohu graftu. Pro uvolnéni $ndrek
pro ztzeni priméru odstraite bezpecnostni zapadku ze zlaté
spousté uvoliovaciho dratu. Pod skiaskopickou kontrolou vytdhnéte
a odstrante uvolfovaci drat vysunutim zlaté spousté uvoliiovaciho
dréatu z rukojeti a pak vyjmutim pres $térbinu nad vnitini kanylou.
POZNAMKA: Pokud pFi vytahovéni jakéhokoli uvoliovaciho
mechanismu pocitujete odpor nebo si povsimnete, Ze se systém ohyba,
uvoliovaci drat je pfilis napjaty. Pouziti nadmérné sily mlize zménit
polohu graftu. Pokud zjistite nadmérny odpor nebo pohyb zavadéciho
systému, zastavte a zhodnotte situaci.
POZNAMKA: Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Cook a
pozadejte o technickou pomoc specializovaného technika na
produkty Cook.
POZOR: Pii vytahovani In ihodratua rozvinuti
ovéite, ze poloha vodiciho dratu zasahuje bezprostiedné distalné
za vzestupnou aortu a Ze systém ma maximalni podporu.
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13. Odstrante bezpec¢nostni zdpadku z ¢erné spousté uvolhovaciho
dratu. Pod skiaskopickou kontrolou vytdhnéte a odstrante uvolriovaci
drat pro uvolnéni proximalniho pfipojeni graftu vysunutim ¢erné
spousté uvoliovaciho dratu z rukojeti a pak vyjmutim pfes vnitini
kanylu pfislusnym otvorem (obr. 10).

POZNAMKA: Po rozvinuti stentu s kotvi¢kami se jiz nedoporucuje

provadét dal3i pokusy o repozici graftu.

POZNAMKA: Distélni stent je stale zajistén uvolfiovacim dratem.

14. Odstrante bezpecnostni zapadku bilé spousté uvoliovaciho dratu.
Pod skiaskopickou kontrolou vytdhnéte a odstrante uvolfiovaci drat
vysunutim bilé spousté uvoliovaciho dratu z rukojeti a pak vyjmutim
pres $térbinu nad vnitini kanylou zafizeni, aby se odpojil distalni
konec endovaskuldrniho graftu ze zavadéciho systému.

15. Vyjméte Sedy polohovac a hrot dilatatoru jako jednu jednotku
zatazenim za vnitini kanylu. Vodici drat a sheath drzte nehybné
(obr.11).

16. Ventil Captor zaviete okamzité po odstranéni sedého polohovace a
hrotu dilatatoru.

POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor se smi otdet pouze tak

dlouho, dokud se nezastavi, a znacky otevieni/uzavieni musi byt spravné

zarovnané. Hemostaticky ventil Captor neutahujte nadmérné, protoze
nadmérné utazeni zpusobi poskozeni ventilu, které muize mit za nasledek
velkou ztratu krve.

10.8 Kanylace visceralnich cév

. Pomoci standardnich endovaskularnich technik zasurite sheath
(pokud mozno Flexor) o velikosti 7 F/vnéjsi primér 2,33 mm (nebo
8 F/vnéjsi primér 2,7 mm) z brachiélni/axilarni/podklickové artérie
do sestupné aorty. Zasunuti tohoto sheatu skrz predem zavedeny
sheath Flexor o velikosti 10 F/vnéjsi pramér 3,33 mm (nebo 12 F/vnéjsi
pramér 4 mm) bylo popséano jako vyhodné pro ovladani a stabilitu,
proto je potfebné zvazit pouziti vnéjsiho sheathu (obr. 12).

N

. Sheath o velikosti 7 F/vnéjsi priimér 2,33 mm (nebo 8 F/vnéjsi pramér
2,7 mm) zasurite do vhodné polohy tak, aby bylo mozné smérovaci
katetr a vodici drat zavést skrz sheath a poté pouzit pro ziskani
pistupu k proximalnimu konci graftu. Pokracujte v zasouvani katetru
skrz jednu z vétvi a do stabilni polohy v cilové cévé (obr. 13).

w

Odstranite pfistupovy vodici drat a nahradte ho podptrnym dratem
(napt. Rosen).

>

Odstrante pfistupovy katetr.

w

Zkoseny dilatator zavedte do arterialniho sheathu a sheath
posouvejte pies podpurny drat do cilové cévy.

o

Odstrante dilatator a vhodny samoexpandujici kryty stent posouvejte
pres sheath, dokud nepfemosti mezeru mezi vétvi a cilovou

cévou. Zkontrolujte, zda se proximalni konec samoexpandujiciho
krytého vaskuldrniho pfemostovaciho stentu nachéazi do 1-2 mm

od proximélnich zlatych znacek na pfislusné vétvi a zda se
samoexpandujici kryty vaskularni pfemostovaci stent dostate¢né
prekryva s cilovou cévou (obr. 14).

Vyse uvedené kroky opakujte u viech vétvi, abyste zajistili

prekryti viech mezer mezi véemi vétvemi a jejich cilovymi cévami
samoexpandujicimi krytymi vaskularnimi pfemostovacimi stenty.

~N

10.9 Umisténi pandujiciho krytého vaskularniho
pifemostovaciho stentu
1. Vytahnéte sheath a samoexpandujici kryty vaskularni pfemostovaci
stent rozvinte podle navodu k pouziti dodaného vyrobcem (obr. 15).

N

Pted zakrokem se musi zkontrolovat kompatibilita velikosti
koaxidlnich sheat(. Jestlize je se samoexpandujicim krytym
vaskularnim pfemostovacim stentem zahrnut pfistupovy sheath, je
mozné, ze bude nutné odstranit sheath o velikosti 7 F/vnéjsi primér
2,33 mm (nebo 8 F/vnéjsi pramér 2,7 mm).

w

Chcete-li ptidat dal3i prfemostovaci stenty, opakujte vyse uvedené
kroky (obr. 16).

10.10 Umisténi dalSich zafizeni
1. Podle potieby pridejte jakdkoli distalni zafizeni, v¢etné prodlouzeni
ramene. Pokyny pro rozvinuti najdete v navodu k pouziti téchto
zafizeni.
10.11 Finalni angiogram
1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad troven visceralnich artérii.
Angiograficky potvrdte prichodnost viech artérii a nepfitomnost
endoleakl. Zpozorujete-li endoleaky nebo jiné problémy, vyfeste je
podle potieby.
2. Opravte cévy a uzaviete pfistupova mista standardnimi chirurgickymi
technikami.

10.12 Pouziti tvarovaciho balonku (volitelné)

1. Pfipravte tvarovaci baldnek, jak je uvedeno nize, a/nebo podle pokynt
vyrobce.

« Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
- Odstrante z balénku vsechen vzduch.

2. Béhem pfipravy k zavedeni tvarovaciho balénku oteviete hemostaticky
ventil Captor otocenim proti sméru hodinovych rucicek.

3. Tvarovaci balének posurite po vodicim dratu pres hemostaticky ventil
zavadéciho systému hlavniho téla vpted do trovné proximalni fixace/
utésnéni. Udrzujte spravnou polohu sheathu (obr. 17).

4. Utdhnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho balénku
otoc¢enim s jemnym tlakem po sméru hodinovych rucicek.

POZOR: Balonek nenapliiujte v aorté, pokud neni uvnit graftu.

5. Expandujte tvarovaci baldnek ziedénou kontrastni latkou (podle pokynt
vyrobce) v oblasti proximalniho krytého stentu; za¢néte proximalné a
pracujte v distalnim sméru.

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je baldnek tplné vyprazdnény.

6. V piipadé potieby stahnéte tvarovaci balének zpét k prekryti proximalni

komponenty a distalni komponenty a expanduijte jej.

N

Stahnéte tvarovaci balének do distélniho krytého stentu a
expandujte jej.

Oteviete hemostaticky ventil Captor, vyjméte tvarovaci balének
anahradte jej angiografickym katetrem k provedeni zavére¢nych
angiogrami.

Utdhnéte hemostaticky ventil Captor kolem angiografického katetru
otocenim po sméru hodinovych rucic¢ek za pouziti jemného tlaku.
10. Vyjméte vechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby se aorta
mobhla vratit do pfirozené polohy.

I
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11 POKYNY PRO SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU

11.1 Obecné informace

« Funkénost torakoabdominalnich endovaskularnich grafta z
dlouhodobého hlediska nebyla zatim zjisténa. VSichni pacienti
maji byt pouceni, Zze endovaskularni lé¢ba vyzaduje po celou dobu

jejich zivota pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi jejich
zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nélezy (napf. endoleaky,
zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy
endovaskularniho graftu) se musi podrobit dal3im kontrolnim
vysetifenim. Pacienti musi byt pouceni o dllezitosti dodrzovani planu
kontrolnich prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou rocné.
Pacienti musi byt informovani, ze pravidelné a diisledné kontroly jsou
kriticky ddlezitou soucasti zajisténi trvale bezpecné a Gi¢inné
endovaskularni lécby TAAA.

« Lékaf musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a predepsat
nasledné kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta.
Doporuceny plén zobrazovacich vysetfeni uvadi tabulka 11.1. Tento
plén predstavuje minimalni pozadavky na naslednd kontrolni vysetfeni
pacienta a ma se dodrzovat i v piipadé asymptomatického pribéhu
(napt. pii 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 vysetfenim v kratsich intervalech.

« Kazdoro¢ni kontrolni snimkovaci vy3etfeni musi zahrnovat radiologické
snimky zafizeni v bfise/hrudniku a kontrastni i nekontrastni CT
vysetieni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku vzhledem k
renalnim komplikacim nebo jinym faktortim, Ize pouzit radiologické
snimky zafizeni v bfise/hrudniku, nekontrastni CT a duplexni
ultrasonografii.

- Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT poskytuje informace o
zménach priméru aneuryzmatu, o endoleaku, priichodnosti, vinutosti,
postupu choroby, délce fixace a dalsich morfologickych zménach.

- Radiologické snimky zafizeni v bfise/hrudniku poskytuji informace o
integrité zafizeni (separaci komponent zafizeni v bfise/hrudniku,
prasknuti stentu a separaci kotvi¢ek).

« Zobrazeni pomoci duplexni ultrasonografie mtze poskytnout
informace o zménach priméru aneuryzmatu, o endoleaku,
prachodnosti, vinutosti a postupu choroby. Za téchto okolnosti je tieba
spolu s ultrazvukem provést nekontrastni CT. Ultrazvuk maze byt méné
spolehlivou a citlivou diagnostickou metodou ve srovnani's CT.

Tabulka 11.1 uvadi minimalni pozadavky na zobrazovaci kontroly pro
pacienty se zafizenim Zenith t-Branch. U pacient(, u kterych je nutna
dikladnéjsi kontrola, se musi provadét ¢astéjsi vyhodnoceni.

Tabulka 11.1 Doporuéeny plan zobrazovacich vysetieni pro pacienty s endograftem

Radiologické snimky

Angiogram cT zatizeni v bfise/hrudniku
Pred vykonem X! X'
V pribéhu vykonu X
Pied propusténim (do 7 dnti) X234 X
Po 1 mésici X234 X
Po 6 mésicich X4 X
Po 12 mésicich (pozdéji jednou ro¢né) X4 X

1Snimkovdni je nutno provést do 6 mésicti pred vykonem.

2Duplexni ultrasonografii Ize pouZit u pacientu se selhdvdnim ledvin nebo u
téch, ktefi jinak nejsou schopni podstoupit kontrastni vysetieni CT. | pfi pouziti
ultrazvuku se doporucuje pouzit nekontrastni CT.
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3Doporucuje se CT pied propusténim nebo po 1 mésici.
4V pripadé endoleaku typu | nebo Il se doporucuje promptni intervence a po ni
dalsi kontrola. Viz édst 11.6, Dalsi sledovdni a lé¢ba.



11.2 Doporuceni pro CT

Sady snimk{ musi zahrnovat vsechny sekvencni snimky s nejmensi
moznou tloustkou fezu (<3 mm). NEPROVADEJTE snimky s velkou
tloustkou fezu (>3 mm) a/nebo NEVYNECHAVEJTE soupravy sekvenénich
CT snimkd, znemoznilo by to pfesné srovnani anatomickych pomérti a
zatizeni v priibéhu ¢asu. Pouzivate-li multifazovy sken, polohy stolu se
musi shodovat.

Tabulka 11.2 Prijatelné p koly snimkovani
Bez kontrastni latky

Snimky s pouzitim kontrastni latky a bez pouziti kontrastni latky z
pocatku lécby a pfi naslednych kontroldch jsou dulezité pro optimalni
sledovani pacientova stavu. Pfi vySetieni CT je nutné postupovat
podle pfijatelnych protokold snimkovani. Tabulka 11.2 uvadi piiklady
pfijatelnych protokold snimkovani.

S kontrastni latkou

IV kontrastni latka Ne

Ano

Akceptovatelné pfistroje
s kapacitou >40 sekund

Spiralovy CT nebo vysokovykonny MDCT

Spiralovy CT nebo vysokovykonny MDCT
s kapacitou >40 sekund

Objem injekce Nevztahuje se 150 ml
Rychlost injekce Nevztahuje se >2,5ml/s
Rezim injekce Nevztahuje se Tlakovy

Nacasovani bolusu Nevztahuje se

Testovaci bolus: SmartPrep, C.A.R.E. nebo ekvivalent

Pokryti — zacatek Hlavice pazni kosti

Hlavice pazni kosti

Pokryti — konec Proximalni femur

Proximélni femur

Kolimace <3mm <3mm

Rekonstrukce 2,5 mm v celém rozsahu — ,mékky algoritmus” 2,5 mm v celém rozsahu — ,mékky algoritmus”
Axial DFOV 32cm 32cm

Série po injekci Neni Neni

11.3 Radiologické snimky zafizeni v biise/hrudniku 11.5.2 Zahtev zpiisobeny snimkovanim MRI

Pozaduji se nasledujici snimky:

« Ctyfi snimky: projekce pfedozadni (AP), pi¢na lateralni, LPO (leva zadni
Sikma) 30 stupnt a RPO (prava zadni $Sikmad) 30 stupn(, vycentrované
na pupek.

« Zaznamenejte vzdalenost od stolu k detektoru a pouzijte stejnou
vzdélenost pii kazdém dalsim vysetieni.

Zajistéte, aby byl cely implantéat zachycen na kazdém jednotlivém snimku
v podélné orientaci.

Existuji-li jakékoli pochybnosti ohledné integrity zafizeni (napf.
zasmyckovani, prasknuti stentu, oddéleni kotvicek, vzajemny pohyb
komponent), doporucuje se pouzit zvétsené snimky. O3etfujici Iékaf ma
na snimcich vyhodnotit integritu zafizeni (celou délku zafizeni v¢etné
komponent) za pouziti zvétsovaciho skla s 2-4nasobnym zvétsenim.

11.4 Ultrazvuk

Namisto kontrastniho CT je mozné vyhotovit ultrazvukové snimky,
jestlize faktory pacienta brani pouziti kontrastni latky (POZNAMKA:
Zobrazovani je omezeno na bfisni aortu). Ultrazvukové vysetieni

je mozno doplnit nekontrastnim CT. Je tfeba pofidit videozaznam
kompletniho duplexniho ultrasonografického vysetieni aorty, ze kterého
Ize ur¢it maximalni primér aneuryzmatu, endoleaky, priichodnost stentu
a stendzu. Videozdznam ma obsahovat nasledujici informace:

- Je teba vyhotovit pfi¢né i podélné snimky bfisni aorty zobrazujici
bfisni, mezenterické a rendlni arterie az po iliakalni bifurkace pro
zjisténi, zda jsou pfitomny endoleaky, s pomoci Dopplerova ultrazvuku
v barevném pritokovém a barevném vykonovém rezimu (jsou-li
dostupné).

« V pfipadé podezieni na endoleak je nutno provést potvrzeni spektralni
analyzou.

« Je nutno pofidit pfi¢ny a podélny snimek celého aneuryzmatu.

11.5 Informace o vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft Zenith t-Branch je

podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI podle metody ASTM F2503.

Pacient s timto zafizenim muze byt bezpecné snimkovan po jeho

umisténi za téchto podminek:

« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla.

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussti/cm
nebo méné.

« Normalni provozni rezim: Maximalni hodnota mérného absorbovaného
vykonu prepocteného na celé télo (SAR) hlasend systémem MRI 2,0 W/kg
za 15 minut snimkovani nebo méné (tj. na jednu snimkovaci sekvenci).

11.5.1 Statické magnetické pole

Statické magnetické pole pro UGcely srovnavani s vyse uvedenymi limity je
statické magnetické pole u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni, v
dosahu pacienta nebo jedince).

Zvyseni teploty pfi 1,5 tesla

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith t-Branch
ke zvyseni teploty o max. 1,2 °C (pfepocitané na SAR 2,0 W/kg) za

15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI
systému o 1,5 tesla (Siemens Magnetom, software Numaris/4).

Zvyseni teploty pii 3.0 tesla

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith t-Branch
ke zvyseni teploty o max. 1,4 °C (pfepocitané na SAR 2,0 W/kg) za

15 minut snimkovéni MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI
systému o 3,0 tesla (GE Excite, HDx, software 14X.M5).

11.5.3 Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI miize byt zhor3ena, pokud je oblast zajmu uvnit¥
lumenu endovaskularniho graftu Zenith t-Branch nebo do cca 50 mm
od jeho umisténi, coz bylo zjisténo pfi neklinickém testovani pomoci
T1-vazené, spin echo a gradient echo pulzni sekvence na systému MRI
3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Proto muze byt
nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem k pfitomnosti
tohoto stentu.

11.5.4 Pouze pro pacienty v USA

Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro
MRI snimkovéani popsané v tomto navodu k pouziti u nadace MedicAlert
Foundation. Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi
zpUsoby:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (bezplatna linka v USA)
+1-209-668-3333 mimo Uzemi USA

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

11.6 DalSi sledovani a lécba

Dalsi sledovani a potencialné dalsi lé¢ba se doporucuje v nasledujicich

pfipadech:

« Aneuryzma s endoleakem typu |

« Aneuryzma s endoleakem typu Il

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

« Migrace

+ Nedostatecnd délka prilehnuti

Pfi zvazovéni opakované intervence nebo pfechodu na otevienou

chirurgickou reparaci musi |ékaf posoudit doprovodna onemocnéni

konkrétniho pacienta, pfedpokladanou dobu jeho Zivota a pacientovu

osobni volbu. Pacienti musi byt pouceni, Ze po implantaci endograftu

mze byt nutny dalsi intervencni zakrok véetné katetriza¢niho zékroku a

prechodu na otevieny chirurgicky zakrok.
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ZENITH® T-BRANCH™ THORACOABDOMINAL
ENDOVASKULAR PROTESE MED H&L-B ONE-SHOT™
INDF@RINGSSYSTEM

FORSIGTIG: Denne anordning skal anvendes af korrekt uddannede
laeger, som er bekendte med anlaegg af endovaskulaere
stentproteser. Det skal erkendes, at end kulaer reparation af
TAAA pa nuvaerende tidspunkt kun anvendes til hgjrisikopatienter,
som ikke er egnede til aben kirurgi.

Laes alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne,
advarslerne og forholdsreglerne ikke fglges ngje, kan det fa
alvorlige kirurgiske konsekvenser eller medfgre personskade pa
patienten.

FORSIGTIG: Hele indholdet af den ind dige pose (i ive
indfgringssystemet og den endovaskulzere protese) leveres sterilt,
kun til engangsbrug.

Der findes flere geldende brug isninger for Zenith
produktgruppen. Denne brugsanvisning beskriver Zenith t-Branch
Thoracoabdominal end kulzer protese. Vedrgrende oplysninger
om andre Zenith anordninger henvises der til den pagaldende
brugsanvisning.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun seelges af eller pa anmodning af en lege.

1 BESKRIVELSE AF PROTESEN

1.1 Generel beskrivelse af protesen

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulzer protese (Zenith
t-Branch) er udviklet til brug i kombination med andre Zenith torakale
endovaskulare proteser (f.eks. Zenith® TX2 TAA endovaskuleer
protese med Pro-Form og Z-Trak Plus indferingssystem), Zenith
distale endovaskulaere proteser (f.eks. Zenith® Universal Distal Body
endovaskulaer protese) og iliaca-benproteser (f.eks. Zenith® Flex AAA
endovaskulaer protese med iliaca-ben eller Zenith Spiral-Z AAA iliaca-
ben) (Fig. 1).

1.2 Protese

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulzr protese (Zenith
t-Branch) er en rerformet endovaskulzer protese med fire grene og med
en daekket stent i den proksimale ende, som er forsynet med modhager
til yderligere fiksation af anordningen. Formalet med grenene er at give
mulighed for uafbrudt blodgennemstremning til abdominale kargrene i
aorta. Protesen er beregnet til at blive forbundet med a. coeliaca,

a. mesenterica superior og to nyrearterier via selvekspanderende
daekkede vaskulzere brodannende stents.

Protesen er konstrueret af et vaevet polyestermateriale, der er syet pa
de selvekspanderende Cook-Z stents af rustfrit stal med sutur af flettet
polyester og monofilament polypropylen. Protesen er fuldt stentet

for at give stabilitet og den ngdvendige ekspansionskraft til at abne
proteselumen under anleeggelsen. Derudover giver stentene den
nedvendige fiksering og forsegling af protesen til karveeggen (Fig. 2).
For at lette rentgenvisualisering er protesen forsynet med rentgenfaste
gyldne markerer. Fire gyldne markerer er placeret periferisk inden

for 2 mm af protesematerialets hojeste kant, og en gylden marker er
placeret pa siden af den mest distale stent. For at lette orienteringen af
protesen ved anlaeggelsen er den forrest forsynet med gyldne markerer
over og under grenene. Nér protesen er orienteret korrekt, vil de tre
anteriore markeorer pa den tredje og den syvende stent, savel som
afkrydsningsmarkeren, vaere pé linje med hinanden i den anteriore
position. Mellemrummene mellem disse markerer giver mulighed for
manipulation med henblik pa at sikre deres position, mens anordningen
anlaegges. Hver gren har tre gyldne markerer ved den proksimale
indvendige kant og to gyldne markerer ved den distale udvendige

kant. Yderligere gyldne markgrer er positioneret anteriort i form af

et afkrydsningsmaerke, hvis korte streg peger mod hgjre (i forhold til
patienten), og hvis lange streg peger mod venstre (i forhold til patienten).
Afkrydsningsmarkeren ger det muligt at korrigere evt. snoethed i
anordningen og sikre, at alle grenene ligger korrekt (Fig. 3).

1.3 Indfgringssystem

Zenith t-Branch leveres monteret pa H&L-B One-Shot indfgringssystem.
Den er udstyret med en sekventiel anlaeggelsesmetode med indbyggede
funktioner til at give kontinuerlig kontrol over protesen under hele
anleeggelsesproceduren.

Protesens proksimale ende er fastgjort til indferingssystemet ved hjzelp
af tre udlgser-wirer af nitinol. Protesens distale ende er ogsa fastgjort til
indfgringssystemet og fastholdt af en uafhaengig udlgser-wire af rustfrit
stal. Udlgser-wiren gor, at protesen kan anbringes praecist, og protesens
endelige position kan genjusteres, inden anlaeggelsen er helt fuldfert
(Fig. 4).

Protesens diameter reduceres ved hjzelp af en uafhaengig wire af nitinol
fastgjort til diameterreducerende band. P4 denne méade kan protesen
manipuleres inden i aorta, sa den kan placeres ngjagtigt, og grenene kan
flugte med de tilsigtede arterier.

Indfgringssystemet anvender et 22 Fr (7,3 mm indvendig diameter)/

8,5 mm udvendig diameter H&L-B One-Shot indfaringssystem. Alle
systemer er kompatible med en 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder.
Captor® heemostaseventil kan abnes eller lukkes for at opna yderligere
haemostase under indfgring og/eller fjernelse af hjeelpeanordninger

ind i og ud af sheathen. Indfgringssystemet er udstyret med en Flexor®
indferingssheath, der modstar knaekdannelse og har en hydrofil coating.
Begge funktioner har til hensigt at gere mangvrering i aa. iliacae og aorta
abdominalis lettere (Fig. 4).

1.4 Anordninger anvendt sammen med Zenith t-Branch
bdominal end kulzer protese

Zenith t-Branch kraever brugen af registrerede, selvekspanderende
deekkede vaskulzere brodannende stents.

Zenith t-Branch kan bruges sammen med andre godkendte Zenith-
anordninger. Eksempler:

Thorac

« Zenith TX2 Thoracic TAA endovaskulaer protese med Pro-Form og
Z-Trak Plus indfgringssystem

« Zenith Universal Distal Body endovaskulaer protese
« Zenith Flex AAA endovaskulaer protese med iliaca-ben
« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben
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Der henvises til brugsanvisningen til den pagaeldende anordning.

2 INDIKATIONER

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulzr protese er indiceret

til endovaskulzer behandling af hgjrisiko-patienter med torakale/

abdominale aneurismer, som ikke taler dben kirurgisk reparation.

Patienternes morfologi skal veere egnet til endovaskulaer reparation,

herunder:

- Adzkvat iliacal/femoral adgang kompatibel med et indferingssystem
pa 22 Fr/8,5 mm udvendig diameter,

« Et torakalt aortafikseringssegment uden aneurismer, der ligger
proksimalt for aneurismet:

« Med en vinkel pa mindre end 90 grader i forhold til aneurismets
lange akse.

« Med en lengde p& mindst 25 mm (50 mm vaegkontakt anbefales).

« Med en diameter mélt fra ydre veeg til ydre veeg pa hejst 30 mm og
mindst 24 mm.

« Zenith t-Branch protesen kan ogsa fastgeres til en allerede
eksisterende endovaskulaer protese, sésom Zenith TX2 TAA
endovaskulaer protese.

« En karanatomi i abdomen, der er kompatibel med Zenith t-Branch,
isaer:

« Fire absolut nedvendige arterier fra indre organer i abdomen.

« Der skal kunne skaffes adgang til alle malarterier fra en fremadrettet
vinkel.

« A. coeliaca og a. mesenterica superior (SMA) skal have en diameter
pa 6 mm til 10 mm.

- Nyrearterier skal have en diameter p4 4 mm til 8 mm.

« Afstanden mellem hver manchet og den tilsvarende dbning i arterien
skal vaere mindre end 50 mm.

« Linjen mellem manchetten og arterieabningen som projiceret pa
karvaeggen ma ikke afvige med mere end 45 grader fra den lange
aortaakse.

3 KONTRAINDIKATIONER

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulzer protese er

kontraindiceret hos:

- Patienter med kendt overfalsomhed eller allergi over for rustfrit
stél, nitinol, polyester, loddemetal (tin, solv), polypropylen, urethan
eller guld.

- Patienter med en systemisk infektion, da dette kan gge risikoen for
infektion i en endovaskulaer protese.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelt

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

« Zenith t-Branch ma kun anvendes af leeger og operationshold
uddannet i vaskulare interventionsteknikker og i brugen af denne
anordning. Specifikke forventninger til uddannelsen er beskrevet i
Afsnit 9.1, Leegeuddannelse.

« Manglende CT-scanning (uden kontrast) kan resultere i, at forkalkning
af iliaca eller aorta ikke kan vurderes, hvilket kan forhindre adgang eller
palidelig fiksering og forsegling af protesen.

« Rekonstruktionstykkelser ved gennemlysning fer proceduren pa
>3 mm kan resultere i suboptimal storrelsesbestemmelse af
anordninger eller i manglende vurdering af fokal stenose fra
CT-scanning.

- Torakale/abdominale endovaskulzare protesers ydeevne pa lang sigt er

endnu ikke fastlagt. Alle patienter skal gores opmaerksomme p4, at

endovaskulzer behandling kraever regelmaessig opfelgning resten af
deres liv til bedgmmelse af deres helbredstilstand og ydeevnen af
deres endovaskulare protese. Patienter med saerlige kliniske fund

(f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstarres, eller eendringer i den

endovaskulzere proteses struktur eller position) ber folges nojere.

Specifikke retningslinjer for opfelgning beskrives i Afsnit 11,

Retningslinjer for billeddi tik og postoperativ opfolgning.

Efter placering af en endovaskulzer protese skal patienterne

kontrolleres regelmaessigt for periproteseflow, aneurismevaekst eller

andringer i den endovaskulzere proteses struktur eller position. Der
skal som minimum udferes érlig billeddiagnostik, herunder:

1) Rentgenbilleder af abdominal/torakal anordning for at undersege
anordningens integritet (afstand mellem komponenter, stentfraktur
eller separation af modhager) og

2) CT-scanning med og uden kontrast for at undersege
aneurismeforandringer, periproteseflow, abenhed, snoethed og
sygdomsprogression.

Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker brugen af

billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder af den abdominale/torakale

anordning og duplex-ultralydsscanning give lignende information.

« Brugen af Zenith t-Branch anbefales ikke til patienter, der ikke eri stand
til, eller ikke har samarbejdsvilje til, at fa foretaget de ngdvendige
praeoperative og postoperative billeddiagnostiske og
implantationsundersggelser, der er beskrevet i Afsnit 11,

linjer for billeddi tik og p ativ opf

« Intervention eller konvertering til almindelig aben kirurgisk reparation
efter initial endovaskulaer reparation bor overvejes for patienter med
aneurismer, der forstgrres, uacceptabelt fald i fikseringslaeengde
(overlapning af kar og komponent) og/eller endolaekage. En stigning i
aneurismestorrelse og/eller en persisterende endolaekage kan medfore
ruptur af aneurismet.

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

« Et vaskuleert operationshold skal altid sta klart ved implantations- eller
reinterventionsprocedurer i tilfaelde af, at konvertering til dben
kirurgisk reparation er ngdvendigt.

P
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4.2 Patientudvaelgelse, dling og opfelgning
Zenith t-Branch er ikke blevet evalueret i folgende patientpopulationer:

- Patienter med traumatisk skade pa aorta

- Patienter med laekage, forestaende ruptur eller med ruptur af
aneurismer



- Patienter med mykotiske aneurismer

- Patienter med pseudoaneurismer fra tidligere placering af protese

- Patienter med revision af tidligere placerede endovaskulaere proteser
« Patienter med uoprettelig koagulationsdefekt

« Uundveerlig a. mesenterica inferior

« Genetisk bindevavssygdom (f.eks. Marfans eller Ehlers-Danlos

syndrom)

- Samtidige aneurismer i aorta thoracica

- Patienter med aktive systemiske infektioner

« Gravide eller ammende kvinder

- Sygeligt overvaegtige patienter

- Patienter yngre end 18 ar

Adgangskarrets diameter (malt fra indre vaeg til indre vaeg) og morfologi
(minimal snoethed, okklusiv sygdom og/eller forkalkning) ber vaere
kompatibel med vaskulzere adgangsteknikker og indfgringssystemer, der
har en 22 Fr/8,5 mm udvendig diameter vaskulzer indfgringssheath. Kar,
der er signifikant forkalkede, okklusive, snoede eller med vaegtromber,
kan udelukke placering af den endovaskulzere protese og/eller kan oge
risikoen for embolisering.

Vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke effektiv eksklusion

af aneurismet, inkluderer svaer proksimal halsvinkling (>90 grader

for aortafikseringssegmentet i forhold til aneurismets lange

akse), og periferisk trombe og/eller forkalkning pé de arterielle
implantationssteder, iseer den proksimale aortahals. Uregelmaessig
forkalkning og/eller plaque kan kompromittere fikseringen og
forseglingen af implantationsstederne. Halse med disse vigtige
anatomiske elementer kan have storre tendens til protesemigration.
Zenith t-Branch anbefales ikke til patienter, som ikke kan tale de
kontraststoffer, der er nedvendige for at udfere intraoperativ og
postoperativ opfelgende billedbehandling.

Zenith t-Branch anbefales ikke til patienter, der overstiger graenserne
for veegt og/eller kropsstarrelse, der har negativ indflydelse pa eller
forhindrer opfyldelse af de nedvendige krav for billedbehandling.
Manglende evne til at opretholde dbenhed i mindst én a. iliaca interna
eller okklusion af en uundvaerlig a. mesenterica inferior kan ege risikoen
for baekken-/tarmiskaemi.
Tab af dbenhed i de abdominale kar kan ege risikoen for nyresvigt,
mesenterisk iskeemi og efterfalgende komplikationer.

Patienter med koagulationsdefekt, der ikke kan korrigeres, kan have en
oget risiko for endolakage eller bledningskomplikationer.

4.3 Implantationsprocedure

« Der skal anvendes systemisk antikoagulation under
implantationsproceduren pa grundlag af hospitalets og leegens
foretrukne protokol. Hvis heparin er kontraindiceret, bor det overvejes
at bruge en alternativ antikoagulant.

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

Oprethold kateterlederens position under indfering af

indferingssystemet.

Indferingssystemet ma ikke bojes eller knaekkes. Dette kan beskadige

indferingssystemet og Zenith t-Branch protesen.

- Der ber anvendes gennemlysning under indfering og anlaeggelse for at

bekrzefte korrekt funktion af indferingssystemets komponenter,

korrekt anlaeggelse af protesen og det gnskede proceduremaessige
resultat.

Brugen af Zenith t-Branch kraever administration af intravaskulaert

kontraststof. Patienter med preeeksisterende nyreinsufficiens kan have

en oget risiko for postoperativt nyresvigt. Det skal tilstreebes at
begraense maengden af kontrastmiddel anvendt under proceduren.

« Alle komponenter i systemet skal drejes samtidig (fra ydre sheath til
indre kanyle) for at undgé snoninger i den endovaskulzere protese
under drejning af indferingssystemet.

« Ungjagtig placering, ufuldsteendig forsegling eller utilstraekkelig

fiksering af Zenith t-Branch i karret kan resultere i gget risiko for

endolakage, migration eller utilsigtet okklusion af de abdominale kar.

Abenheden af de abdominale kar skal opretholdes for at forhindre/

reducere risikoen for nyresvigt, mesenterisk iskeemi og efterfalgende

komplikationer.

Forkert anlaeggelse eller migration af endoprotesen kan kraeve
kirurgisk intervention.

Zenith t-Branch produktets proksimale stent er forsynet med
fikseringsmodhager. Der skal udvises meget stor forsigtighed ved
manipulering af interventionsprodukter i omradet med den
proksimale stent.

Fortsaet ikke med at fremfore nogen del af indferingssystemet, hvis der
maerkes modstand under fremfgringen af kateterlederen eller
indferingssystemet. Stop og vurdér arsagen til modstanden. Der kan
ske skade pa kar eller kateter. Udvis seerlig forsigtighed i omrader med
stenoser, intravaskulaer trombose eller i forkalkede eller snirklede kar.

Veer forsigtig ved manipulering af katetre, kateterledere og sheaths i et
aneurisme. Signifikante forstyrrelser kan frigere trombefragmenter,
der kan forarsage distal embolisering.

Det skal verificeres, at adgangskateterlederens position gar
tilstraekkeligt ind i aortabuen, inden den proksimale stent anlaegges.
Der skal udvises forsigtighed for ikke at beskadige protesen eller
forstyrre protesens placering efter anleeggelsen i tilfaelde af, at det er
ngdvendigt at rekanylere protesen.

4.4 Brug af formningsballon (valgfri)

Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

Inflatér ikke ballonen i karret uden for protesen, da dette kan beskadige
karret. Brug ballonen i overensstemmelse med maerkningen og
brugsanvisningen.

Veer forsigtig nér ballonen fyldes inden i protesen ved tilstedevaerelse af
forkalkning, da overfyldning kan beskadige karret.

Captor haemostaseventilen skal lasnes inden indfering og
tilbagetraekning af en formningsballon.

4.5 Oplysninger vedrgrende MR-scanning
Ikke-kliniske tests har vist, at Zenith t-Branch endovaskulzr protese er MR
Conditional i henhold til ASTM F2503. Det er sikkert for en patient med
denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt,
under fglgende forhold:
« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Spatial magnetisk gradient pé& hgjst 720 gauss/cm eller mindre
+ Normal driftstilstand: Maksimal MR-systemafleest gennemsnitlig helkrops
specifik absorptionsrate (SAR) pa 2,0 W/kg ved 15 minutters scanning eller
mindre (dvs. pr. scanningssekvens)

4.5.1 Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfelt til sammenligning med ovenstadende graenser
er det statiske magnetfelt, som vedrerer patienten (dvs. uden for
scannertildeekningen, omrader der kan bergres af en patient eller en
anden person).

4.5.2 MR-relateret opvarmning

1,5 tesla temperaturstigning

likke-kliniske testning forarsagede Zenith t-Branch endovaskulaer
protese en temperaturstigning pa maks. 1,2 °C (skaleret til en SAR pa
2,0 W/kg) i lobet af 15 minutters MR-scanning (dvs. for én
scanningssekvens) udfert i et MR-system pa 1,5 tesla (Siemens
Magnetom, Software Numaris/4).

3,0 tesla temperaturstigning

likke-klinisk testning fordrsagede Zenith t-Branch endovaskulaer protese
en temperaturstigning pa maks. 1,4 °C (skaleret til en SAR pa 2,0 W/kg) i
lgbet af 15 minutters MR-scanning (dvs. for én scanningssekvens) udfert i
et MR-system pa 3,0 tesla (GE Excite, HDx, Software 14X.M5).

4.5.3 Billedartefakt

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet
erindeilumen ellerinden for ca. 50 mm af stedet, hvor Zenith t-Branch
endovaskular protese er placeret, som fundet under ikke-klinisk testning
ved brug af en T1-vaegtet, spinekko og gradientekko pulssekvens i et

3,0 tesla MR-system (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Derfor
kan det veaere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen af
hensyn til tilstedevaerelsen af denne stent.

4.5.4 Geelder kun patienteri USA

Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning,
der er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation.
MedicAlert Foundation kan kontaktes pa felgende mader:

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

Telefon: +1 888-633-4298 (gratis i USA)
+1209-668-3333 uden for USA

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

4.6 Forholdsregel ved udlgser-wirens frigorelse og brug af
gennemlysning

Der ber anvendes gennemlysning under indfering og anlaeggelse for at
bekrafte korrekt funktion af indferingssystemets komponenter, korrekt
anlaeggelse af protesen og det gnskede proceduremaessige resultat.
FORSIGTIG: Under fjernelsen og anlaeggelsen af udlgser-wiren

skal det bekraeftes, at positionen af kateterlederen raekker

ud umiddelbart distalt for aorta ascend. og at sy er
understgttet mest muligt.

5 POTENTIELLE UBNSKEDE HENDELSER

Uenskede haendelser forbundet enten med Zenith t-Branch eller med
implantationsproceduren, der kan opsta og/eller kraeve intervention,
omfatter men er ikke begraenset til:

- Amputation
« Aneurismeforstorrelse
+ Aneurismeruptur og ded

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

« Aortaskade, herunder perforering, dissektion, bledning, ruptur og ded
« Aortobronkial fistel

« Aortopsofageal fistel

« Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovengs fistel

« Bladning, haematom eller koagulationsdefekt

- Claudicatio (f.eks. balde, underekstremitet)

« Ded

« Embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent
iskeemi eller infarkt

« Endolaekage

« Endoprotese: fejlplacering af komponenten, ufuldstaendig anlaeeggelse
af komponenten, komponentmigration og/eller -separation,
suturruptur, okklusion, infektion, stentfraktur, slitage af
protesemateriale, dilatation, erosion, punktur, periprotese flow,
modhageseparation og korrosion

« Feber og lokaliseret inflammation

« Femoral neuropati

« Impotens

- Infektion af aneurismet, produktet eller adgangsstedet, herunder
abscesdannelse, transitorisk feber og smerte

« Iskaemi i ekstremitet eller neurologiske komplikationer (f.eks. skade pa
plexus brachialis, claudicatio)
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- Kardielle komplikationer og efterfglgende ledsagende problemer
(f.eks. arytmi, myokardieinfarkt, kongestiv hjerteinsufficiens,
hypotension, hypertension)

- Karskade

- Karspasme eller kartraume (f.eks. iliofemoral kardissektion, bledning,
ruptur, ded)

« Komplikationer ved vaskulzert adgangssted, herunder infektion,
smerte, heematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

« Leversvigt

« Lungeemboli

« Lymfatiske komplikationer og efterfalgende relaterede komplikationer
(f.eks. lymfefistel, lymfocele)

« Miltskade (f.eks. infarkt, iskaemi)

« Neurologiske lokale eller systemiske komplikationer og efterfolgende
ledsagende problemer (f.eks. apopleksi, transitorisk iskeemisk attak,
paraplegi, paraparese/spinalshock, paralyse)

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

« Okklusion af abdominale kar og ledsagende komplikationer

« Okklusion af produktet eller oprindeligt kar

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

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

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

« Urogenitale komplikationer og efterfglgende ledsagende problemer
(f.eks. iskeemi, erosion, fistel, inkontinens, heematuri, infektion)

« @dem

« Aben kirurgisk konvertering

6 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING

(Se Afsnit 4.2 Patientudvaelgelse, behandling og opfelgning)
Alle de lengder og diametre af anordningerne, der er nedvendige for at
gennemfore proceduren, skal veere tilgaengelige for laegen, isaer nar de
prae-operative planlaeegningsmal til tilfeeldet (diametre/laengder) ikke er
sikre. Denne fremgangsmade giver storre intraoperativ fleksibilitet til

at opna optimale resultater af proceduren. Yderligere overvejelser vedr.
patientudvalgelse omfatter, men er ikke begraenset til:

- Patientens alder og forventet levetid.

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

- Patientens egnethed til aben kirurgisk reparation.

« Patientens anatomiske egnethed til endovaskulzer reparation.

« Risikoen for aneurismeruptur, sammenlignet med risikoen ved
behandling med Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulzer
protese.

- Evnettil at tolerere generel, regional- eller lokalanaestesi.

« Evnen og villigheden til at undergé og overholde den pakraevede
opfelgning.

- Storrelse og morfologi (minimal trombe, forkalkning og/eller
snoethed) af iliofemorale adgangskar skal vaere kompatibel med
vaskulzaere adgangsteknikker og tilbehgr, der har de samme
indfgringsegenskaber som en 22 Fr/8,5 mm udvendig diameter
vaskulzer indfgringssheath.

- Et torakalt aortafikseringssegment uden aneurismer, der ligger
proksimalt for aneurismet:

« Med en vinkel pa mindre end 90 grader i forhold til aneurismets
lange akse.

« Med en lzengde pa mindst 25 mm (50 mm vaegkontakt foretraekkes).

« Med en diameter malt fra ydre veeg til ydre veeg pa hejst 30 mm og
mindst 24 mm.

« Zenith t-Branch kan ogsa fastgeres til en allerede eksisterende
endovaskulzer protese (f.eks. Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese).

« En karanatomi i abdomen, der er kompatibel med Zenith t-Branch,
iseer:

- Fire absolut nedvendige arterier fra indre organer i abdomen.

« Der skal kunne skaffes adgang til alle mélarterier fra en fremadrettet
vinkel.

« A. coeliaca og a. mesenterica superior (SMA) skal have en diameter
pa 6 mmtil 10 mm.

« Nyrearterier skal have en diameter pa 4 mm til 8 mm.

- Afstanden mellem hver manchet og den tilsvarende dbning i arterien
skal vaere mindre end 50 mm.

« Linjen mellem manchetten og arteriedbningen som projiceret pa
karvaeggen ma ikke afvige med mere end 45 grader fra den lange
aortaakse.

Den endelige behandlingsbeslutning tages af laegen og patienten.

7 OPLYSNINGER VEDR@RENDE PATIENTRADGIVNING
Laegen og patienten (og/eller familiemedlemmer) skal gennemga
risici og fordele under samtalen om dette endovaskulzere produkt og
procedure, herunder:

« Risici og forskelle mellem endovaskulaer reparation og aben kirurgisk
reparation.

« Potentielle fordele ved traditionel dben kirurgisk reparation.

« Potentielle fordele ved endovaskular reparation.

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

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

« Torakale/abdominale endovaskulare protesers ydeevne pa lang
sigt er endnu ikke fastlagt. Alle patienter skal ggres

p ' pa, atend kuleer behandling kraever
regelmaessig opfelgning resten af deres liv til bedemmelse af
deres helbredstilstand og ydeevnen af deres endovaskulaere
protese. Patienter med saerlige kliniske fund (f.eks. endolaekager,
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aneurismer, der forstgrres, eller ndringer i den endovaskulaere
proteses struktur eller position) ber folges ngjere. Specifikke
retningslinjer for opfelgning er beskrevet i Afsnit 11, Retningslinjer
for billeddiagnostik og postoperativ opfelgning.

« Patienter bor radgives om vigtigheden af at overholde
opfelgningsplanen, bade i lgbet af det forste &r og med 1-ars intervaller
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 endovaskulare behandling af AAA’er. Som minimum
kraeves arlig billeddiagnostik og overholdelse af rutinemaessig
postoperativ opfglgning, hvilket ber betragtes som en livslang
forpligtelse til patientens helbred og velbefindende.

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

Leeger skal informere alle patienter om, at det er vigtigt straks at sege
laege, hvis de far tegn pa protesegrenokklusion, forstarret eller
rumperet aneurisme. 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
almindeligvis ved smerte, folelseslgshed, svaghed i ben, smerter i
ryggen, brystet, abdomen eller lysken, svimmelhed, besvimelse,
hurtigt hjerteslag eller pludselig svaghed.

Pé grund af den billeddiagnostik, der kraeves for vellykket anlaeggelse
og opfelgning af endovaskulzere produkter, skal risici for
stralingseksponering for vaev under dannelse drgftes med kvinder,
som er gravide eller har mistanke herom. Maend, som gennemgar
endovaskular eller dben kirurgisk reparation, kan opleve impotens.

8 LEVERING

8.1 Generelt

Zenith t-Branch leveres steriliseret med ethylenoxid og pakket i en steril

peel-open pose.

Denne anordning er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.

Anordningen eller dele af det ma ikke genbruges, genbehandles

eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan

kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til

svigt af anordningen, hvilket igen kan resultere i patientskade, sygdom

ellerded.

Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan desuden fore til risiko

for kontamination af anordningen og/eller forarsage patientinfektion

eller krydsinfektion, herunder men ikke begraenset til overforsel af

smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontamination af

anordningen kan medfere skade, sygdom eller ded for patienten.

Se produktet og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet

beskadiget under transporten. Denne anordning ma ikke anvendes,

hvis der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er

beskadiget eller brudt. Hvis dette sker, skal anordningen returneres til

William Cook Europe.

Etiketten inkluderer anordningskoden, de leverede komponenter,

holdbarhedsdato og pakraevede opbevaringsbetingelser for

anordningen.

- Anordningen er monteret i en 22 Fr/8,5 mm udvendig diameter
indferingssheath.

« Sheathens overflade er behandlet med en hydrofil coating der, nar den
er hydreret, gor mangvrering lettere.

- Anordningen leveres med en kanylebeskytter (i hdndtagsenden) og en
transportstilet (i spidsenden), som skal fjernes inden brug.

- Méd ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen “use by”, der er trykt pa etiketten,
er overskredet.

- Opbevares keligt, tort og meorkt.

Liahed

g ogret

8.2 Anordni | ingslinjer vedrgrende

storrelsesbestemmelse

8.2.1 Anordningsvalgmuligheder*
Zenith t-Branch anordningen f&s kun i én storrelse (TBRANCH-34-18-202),
nemlig:
« Proksimal protesediameter pa 34 mm
- Distal protesediameter pa 18 mm
- Proteselangde pa 202 mm
« 4 grene:
« Coeliaca-gren, kl.1 position, diameter 8 mm, leengde 21 mm
« SMA-gren, kl. 12 position, diameter 8 mm, leengde 18 mm
« Hojre nyregren, k. 10 position, diameter 6 mm, leengde 18 mm
« Venstre nyregren, kl. 3 position, diameter 6 mm, l&engde 18 mm
(Fig. 2)
« Indferingssheath, 22 Fr (7,3 mm indvendig diameter)/8,5 mm udvendig
diameter
*Alle dimensioner er nominelle.

8.2.2 Retningslinjer vedrgrende storrelsesbestemmelse
Diametervalget skal afgeres fra diameteren af karret malt fra ydre vaeg til
ydre vaeg, og ikke lumendiameteren. En for lille eller for stor storrelse kan
resultere i ufuldsteendig forsegling eller kompromitteret flow.
Zenith t-Branch leveres med en proksimal protesediameter pa 34 mm.
Dette passer til en kardiameter for aorta pa mellem 24 mm og 30 mm. Se
Tabel 8.1.
For oplysninger om retningslinjer vedrerende storrelsesbestemmelse for
andre Zenith-anordninger henvises til den pdgaldende brugsanvisning.
Tabel 8.1 - Retningslinjer vedrgrende storrelsesbestemmelse for
Zenith t-Branch proksimal diameter

Tilsigtet aortakar, diameter  Zenith t-Branch proksimal diameter

24-30 mm

Et 2-4 mm overmél, kombineret med en overlapning af mindst 2 stents,
er normalt ved brugen af en distal endovaskulaer protese sammen
med en proksimal komponent for at reducere risikoen for adskillelse af
komponenter.

34mm

8.2.3 Diameter af selvekspanderende daekket vaskulaer
brodar de stent, retningslinjer vedrgrende
storrelsesbestemmelse

Der henvises til den selvekspanderende dakkede stents
producentanvisninger vedrgrende valg af den korrekte deekkede stent.




Et overmal pa mindst 1-2 mm og en overlapning pa mindst 15 mm
mellem de selvekspanderende daekkede vaskulzere brodannende stents
og sidegrenene pa Zenith t-Branch anbefales for at reducere risikoen for
komponentadskillelse. Leengden af den anvendte selvekspanderende
daekkede vaskulare brodannende stent vil veere afhangig af patientens
anatomi.

9 OPLYSNINGER VEDRGRENDE KLINISK BRUG

9.1 Leegeuddannelse

FORSIGTIG: Der skal altid vaere et karkirurgisk team til radighed
under implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfeelde af,
atdet bliver nedvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.
FORSIGTIG: Zenith t-Branch ma kun bruges af laager og team, som
erudd iend kulaere interventionsteknikker og i brugen af
anordni De anbefalede krav til legers viden om og erfaring med
brugen af Zenith t-Branch er beskrevet herunder:
Patientudvzelgelse:

« Viden om den naturlige udvikling af torakale/abdominale
aortaaneurismer (TAAA), abdominale aortaaneurismer (AAA) og
komorbiditeter associeret med reparation af endovaskulaere
aneurismer.

« Viden om tolkning af rentgenbilleder, anordningsudvaelgelse og
storrelsesbestemmelse.

« Et multidisciplinaert team, der har k
erfaring med:

« Fremlaegning af aa. femoralis, subclavia, axillaris og brachialis,
arteriotomi og reparation
« Perkutane adgangs- og lukketeknikker

o

et procedur

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

- Embolisering

- Angioplastik

« Anleggelse af endovaskulzer stent

« Slyngeteknikker

« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontrastmiddel

« Teknikker til minimering af rentgeneksponering

« Ekspertise i nedvendige patientopfelgningsmodaliteter

9.2 Inspektion inden brug

Se produktet og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Denne anordning ma ikke anvendes, hvis
der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget
eller brudt. Hvis der er indtruffet beskadigelse, ma produktet ikke
anvendes, men skal sendes tilbage til William Cook Europe.

Inden brug skal det verificeres, at de korrekte produkter (antal og
storrelse) er blevet leveret til patienten ved at sammenligne anordningen
med laegens ordination for den pagaeldende patient. Serg desuden for, at
udlgbsdatoen ikke er overskredet, og at anordningen er blevet opbevaret
ifolge opbevaringsbetingelserne angivet pa anordningens etiket.
Anordningen anvendes sammen med materialer og anordninger
beskrevet i de folgende afsnit.

9.3 Ngdvendige materialer
(medfolger ikke)

Folgende produkter anbefales som en hjeelp ved implantationen af
Zenith t-Branch. For oplysninger om brugen af disse produkter henvises
til det pagaeldende produkts brugsanvisning:

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

« Kontrastmiddel

- Sprojte

« Hepariniseret saltvandsoplesning

« Sterile gazekompresser

9.4 Anbefalede produkter
(medfalger ikke)
« 0,035 tommer (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260/300 cm, f.eks.:
« Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES/LESDC)
« 0,035 tommer (0,89 mm) standard kateterleder, f.eks.:
- Cook 0,035 tommer (0,89 mm) kateterledere
« Cook Nimble™ kateterledere
« Formningsballoner, f.eks.:
« Cook Coda® ballonkateter
« Indferingssaet, f.eks.:
+ Cook Check-Flo® indferingssaet
« Cook ekstra store Check-Flo indferingssaet
« Katetre til storrelsesbestemmelse, f.eks.:
« Cook Aurous® katetre til starrelsesbestemmelse i centimeter
« Angiografikatetre med rentgenfast spids, f.eks.:
« Cook angiografikatetre med Beacon® spids
« Cook Royal Flush katetre med Beacon spids
« Punkturkanyler, f.eks.:
« Cook enkeltvaeggede punkturkanyler

« Kateterledere, til indfering af deekkede stents til de abdominale
arterier, f.eks.:
« Cook Rosen kateterledere

10 BRUGSVEJLEDNING
Inden anvendelse af Zenith t-Branch skal denne brugsanvisning laeses
igennem. Folgende instruktioner indeholder grundleeggende vejledning
for anlaeggelse af produktet. Det kan vaere ngdvendigt at variere
folgende procedurer. Disse instruktioner er taenkt som en vejledning til
laegen og treeder ikke i stedet for leegens skan.
Den anbefalede generelle implantationsraekkefalge er:

1. Zenith TX2 TAA endovaskulzr protese med Pro-Form og Z-Trak Plus

indferingssystem, hvis pakraevet

2. Zenith t-Branch

3. Selvekspanderende daekkede vaskulaere brodannende stents

4. Zenith Universal Distal Body

5. Kontralateral iliaca-benprotese
6. Zenith Spiral-Z iliaca-benprotese

10.1 Oplysninger vedrgrende almen brug

Standardteknikker til anleeggelse af arterielle adgangssheaths,
styrekatetre, angiografikatetre og kateterledere ber anvendes ved
brugen af Zenith t-Branch. Zenith t-Branch er kompatibelt med

0,035 tommer (0,89 mm) diameter kateterledere.

Implantation af en endovaskulzer stent er en kirurgisk procedure, og der
kan af forskellige arsager forekomme blodtab, som i sjeeldne tilfaelde
kraever intervention (herunder transfusion) for at forhindre negative
resultater. Det er vigtigt at overvage blodtabet fra heemostaseventilen
under hele proceduren, men det er szerligt relevant under og efter
manipulering af den gra positioneringsanordning.

Hvis der er overdrevent blodtab, nér den gra positioneringsanordning
er blevet flernet, skal det overvejes at anbringe en ikke-inflateret
formningsballon eller en dilatator til indfgringssystemet inden i ventilen,
sa flowet begraenses.

10.2G gang

Det skal verificeres, at den korrekte anordning er valgt i
planleegningsfasen fgr implantationen.

forimpl ion
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10.3 Klargering af patienten
1. Der henvises til hospitalets protokoller vedrgrende anastesi,
antikoagulation og monitorering af livstegn.

N

. Patienten lejres pa gennemlysningslejet med visualisering fra
aortabuen til femoralisbifurkaturerne.

w

. Skaf adgang til begge femoralarterier ved brug af standard kirurgiske
teknikker eller perkutane teknikker.

IS

. Etablér tilstraekkelig proksimal og distal vaskulaer kontrol af begge
femoralarterier.

10.4 Klargering/gennemskylning af protesen
1. Fjern transportstiletten med sort muffe (fra dilatatorspidsen) og
kanylebeskytteren (fra den indvendige kanyle). Fjern Peel-Away®
sheathen fra haemostaseventilens bagside (Fig. 5).
. Elevér enden af systemet, og skyl igennem hanen pa
hamostaseventilen med hepariniseret saltvand, indtil der lgber
vaeske ud af skyllerillen i spidsen (Fig. 6). Fortseet med at injicere alle
20 ml skylleoplgsning gennem anordningen. Indstil injektionen, og
luk hanen pa forbindelsesslangen.
Fastger sprojten med hepariniseret saltvand til muffen pa den
indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af
dilatatorspidsen (Fig. 7).
BEMARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets spids eleveres for
at lette fjernelse af luft.
4. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvandsoplesning og brug
dem til at aftorre Flexor indferingssheath for at aktivere den hydrofile
coating. Hydrér bade sheath- og dilatatorspids rigeligt.

N
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10.5 Vaskulzer adgang og angiografi
1. Punktér de valgte aa. femorales communes vha. almindelig teknik
med en ultratynd 18 eller 19 UT gauge arteriekanyle. Efter adgang til
karret indfgres:

- Kateterledere - standard 0,035 tomme (0,89 mm) diameter, 260 cm
lang, kateterleder med blad spids.

« Sheaths af passende storrelse (f.eks. 6 Fr (2,0 mm indvendig
diameter) eller 8 Fr (2,7 mm indvendig diameter)).

- Skyllekateter (hyppigt rentgenfaste katetre til
storrelsesbestemmelse - f.eks. kateter til storrelsesbestemmelse i
centimeter eller lige skyllekateter).

2. Foretag angiografi efter behov for at identificere positionen af
a. coeliaca, a. mesenterica superior, nyrearterier og aortabifurkaturen.
BEMZARK: Hvis fluoroskopvinkling bruges med en vinklet hals, kan det
veere ngdvendigt at udfere angiogrammer vha. forskellige projektioner.

10.6 Anlzeggelse af andre anordninger
1. Proksimale anordninger, f.eks. Zenith TX2 TAA endovaskulzr protese
med Pro-Form og Z-Trak Plus indferingssystem, tilfgjes efter behov.
Se brugsanvisningen til disse anordninger for anvisninger vedrerende
anlaeggelse.

10.7 Anlzeggelse af Zenith t-Branch protese

1. Serg for, at indferingssystemet er blevet gennemskyllet med
hepariniseret saltvand, og at al luft er fiernet fra systemet.

2. Injicér systemisk heparin, hvis nedvendigt. Skyl hvert kateter og/eller
aftor kateterlederen efter hver udskiftning.

BEMARK: Monitorér patientens koagulationsstatus under hele
proceduren.

3. Pa denipsilaterale side erstattes den fgrste leder med en passende,
stiv kateterleder, 0,035 tommer (0,89 mm), som er mindst 260 cm
lang. Oprethold kateterlederens position.

4. Inden indfgring skal indferingssystemet placeres pa patientens
abdomen under gennemlysning som en hjzelp med hensyn til retning
og position.

BEMZARK: De tre anteriore markgorer pa den tredje og den syvende stent,
sével som afkrydsningsmarkeren, skal veere pa linje med hinanden.
Sorg for, at de anteriore markerer er i den anteriore position, og at
afkrydsningsmarkerens lange streg peger mod patientens venstre side.
Hvis det er sveert at skelne mellem den korte og den lange streg,
anvendes forstorrelse.

Kontrollér anordningens orientering ved at dreje anordningen mod
hojre. Nér dette gores, skal markererne dreje mod patientens venstre
side. Hvis anordningen drejes mod hgjre, og markererne kommer frem
pa patientens hgjre side, er anordningen positioneret forkert.

Hvis der er usikkerhed med hensyn til, om markorerne er i den anteriore
position, skal der foretages lateral screening.

FORSIGTIG: Oprethold kateterlederens position under indfgring af
indfgringssystemet.

FORSIGTIG: Alle komponenter i systemet skal drejes samtidig

(fra ydre sheath til indre kanyle) for at undga snoninger i den
endovaskulare protese under drejning af indferingssystemet.
BEMZARK: Udlgser-wiren og forbindelsesslangen er IKKE pé linje med
de anteriore markerer. Eftersom sheathen kan dreje uafhangigt af den
indvendige kanyle, ma den ikke benyttes til orientering.
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5. For indferingssystemet frem til den pakraevede position, sa grenene
er placeret i forhold til deres tilsvarende malkar, som planlagt. Benyt
guldmarkerer til at placere grenenes distale kant inden for 50 mm
proksimalt for malkarrene (Fig. 8).

6. Bekraeft kateterlederens position i torakale aorta.

7. Udfer et angiogram for at verificere kateterlederens position og
retning.

BEMARK: For anordningen tages ud af sheathen, skal det sikres, at de

anteriore markeorer og afkrydsningsmarkeren er i den anteriore position.

Dette kan geres ved at dreje anordningen mod hgjre og bekreefte, at

de anteriore markerer og afkrydsningsmarkeren drejer mod patientens

venstre side. Hvis der er usikkerhed med hensyn til, om markererne er i

den anteriore position, skal der foretages lateral screening.

Hvis markererne ikke bliver placeret korrekt under anlaeggelse, justeres

anordningens placering, efterhdnden som hver stent anlaegges.

BEMZARK: Laeg maerke til, hvilke drejninger der evt. foretages, for at

indfgringssystemet kan blive manipuleret tilbage til dets tidligere

position.

8. Serg for, at Captor haemostaseventil er sat i dben position.
BEMZARK: Captor haeemostaseventil ma kun drejes, indtil den stopper, og
aben/lukket-maerkerne ligger korrekt. Drej ikke Captor haemostaseventil
for kraftigt, da dette vil beskadige ventilen, hvilket kan resultere i et
signifikant blodtab.

9. Stabilisér den gra positioneringsanordning (skaftet pa
indferingssystemet), og start tilbagetraekningen af den udvendige
sheath. Positionen af grene og markerer bliver tydeligere i takt med
udvidelsen af protesen. Gentag angiogrammet for at bekraefte
positionen, og @&ndr eventuelt denne efter behov (Fig. 9).

BEMARK: Posteroanterior og lateral visning anbefales for at sikre

korrekt orientering af anordningen. De anteriore markerer og

afkrydsningsmarkeren skal befinde sig pa anordningen forreste kant.

BEMARK: Da protesen er forsynet med proksimale modhager, vil evnen

til at manipulere protesen uden sheathen vaere yderst begranset.

10. Fortsaet med anlaeggelsen, indtil den distale ende er helt anlagt. Stop
tilbagetraekning af sheathen.

11. Udfer angiogrammet igen og juster om nedvendigt positionen.

12. Verificér korrekt position af protesen. For at frigore de
diameterreducerende band fiernes sikkerhedslasen fra den gyldne
udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren. Treek under gennemlysning
udlgser-wiren tilbage, og fiern den ved at fere den gyldne
udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget og dernzest
fierne den via dens rille over den indre kanyle.

BEMZARK: Hvis der maerkes modstand, eller systemet bgjes under

flernelsen af en udlgsningsmekanisme, er der spaending pa udlgser-

wiren. Overdreven kraft kan bevirke, at protesens position andres.

Stands og vurdér situationen, hvis der bemaerkes overdreven modstand

eller bevaegelse af indferingssystemet.

BEMARK: Teknisk assistance fra en Cook produktspecialist fas ved

henvendelse til den lokale repraesentant for Cook.

FORSIGTIG: Under fjernelsen af udlgser-wiren og den efterfolgende

anlaggelse skal det bekraeftes, at positionen af kateterlederen

reekker ud umiddelbart distalt for aorta ascendens, og at systemet
er understgttet mest muligt.

13. Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Treek under gennemlysning udlgser-wiren tilbage, og fiern
den for at frigere protesens proksimale fastgering ved at skubbe
den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget og
derefter fierne den gennem dens rille over den indvendige kanyle
(Fig. 10).

BEMZARK: Nér forst stenten med modhager er blevet anlagt, anbefales

det ikke at gore yderligere forseg pa at omplacere protesen.

BEMZARK: Den distale stent fastholdes stadig af udlgser-wiren.

14. Fjern sikkerhedslasen fra den hvide udl@sningsmekanisme for
udlgser-wiren. Treek under gennemlysning udlgser-wiren tilbage,
og flern den for at adskille den distale ende af den endovaskulaere
protese fra indferingssystemet ved at skubbe den hvide
udlgsningsmekanisme til udleser-wiren af handtaget og dernaest
flerne den via dens rille over anordningens indre kanyle.

15. Fjern den gra positioneringsanordning og dilatatorspidsen som en
enkelt enhed ved at treekke i den indre kanyle. Hold kateterlederen og
sheathen immobiliserede (Fig. 11).

16. Luk Captor-ventilen straks efter fiernelsen af den gra
positioneringsanordning og dilatatorspidsen.

BEMARK: Captor haemostaseventil ma kun drejes, indtil den stopper, og

aben/lukket-maerkerne ligger korrekt. Drej ikke Captor haeemostaseventil

for kraftigt, da dette vil beskadige ventilen, hvilket kan resultere i et
signifikant blodtab.

10.8 Kanylering af abdominale kar

1. Brug endovaskuleere standardteknikker og for en 7 Fr/2,33 mm
udvendig diameter eller en 8 Fr/2,7 mm udvendig diameter sheath
(helst Flexor) fra a. brachialis/axillaris/subclavia og ind i aorta
descendens. Det er vist, at der opnas starre kontrol og stabilitet ved
at fore denne sheath igennem en tidligere anlagt 10 Fr/ 3,33 mm
udvendig diameter eller en 12 Fr/4 mm udvendig diameter Flexor
sheath. Derfor ber brugen af en ydre sheath overvejes (Fig. 12).
For sheathen pa 7 Fr/2,33 mm udvendig diameter eller 8 Fr/2,7 mm
frem til en egnet position, sa retningskatetret og kateterlederen kan
fores ind igennem sheathen og derpa anvendes til at skaffe adgang til
protesens proksimale ende. Fortsaet med at fore katetret igennem én
af grenene og ind i en stabil position i malkarret (Fig. 13).
Fjern adgangskateterlederen, og erstat den med en stotteleder
(f.eks. Rosen).
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Fjern adgangskatetret.

u

Seet den konusformede dilatator tilbage i arteriesheathen, og for
sheathen hen over stgttelederen og ind i malkarret.

o

Fjern dilatatoren, og for en egnet selvekspanderende daekket stent
igennem sheathen, indtil den har dannet en bro over mellemrummet
mellem grenen og malkarret. Serg for, at den proksimale ende af

den selvekspanderende daekkede vaskulaere brodannende stent
ligger inden for 1-2 mm af de proksimale gyldne markerer pa den
pagaldende gren, og at der er tilstraekkelig overlapning af den
selvekspanderende daekkede vaskulaere brodannende stent med
malkarret (Fig. 14).
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7. Gentag de ovenstaende trin for alle grene for at sikre, at de
selvekspanderende dakkede vaskulaere brodannende stents
bruges til at danne bro over mellemrummet mellem alle grene og
deres malkar.

10.9 Anlzeggelse af den selvekspanderende deekkede vaskulzere
brodannende stent
1. Treek sheathen tilbage, og anlaeg den selvekspanderende deekkede
vaskulare brodannende stent ifglge brugsanvisningen fra
producenten (Fig. 15).

N

. Kompatibiliteten af koaksiale sheathstarrelser skal kontrolleres, inden
proceduren udferes. Det kan veere ngdvendigt at fierne sheathen
pé 7 Fr/2,33 mm udvendig diameter eller 8 Fr/2,7 mm udvendig
diameter, hvis en adgangssheath falger med den selvekspanderende
daekkede vaskulzere brodannende stent.

w

. Gentag ovenstaende trin for at anlaegge yderligere brodannende
stents (Fig. 16).

10.10 Anlaeggelse af andre anordninger

1. Anlaeg eventuelt distale anordninger, herunder benforlaengelserne,
som ngdvendigt. Se brugsanvisningen til disse anordninger for
anvisninger vedrgrende anlaeggelse.

10.11 Slutangiogram

1. Placér et angiografikateter umiddelbart over niveauet af de
abdominale arterier. Udfer angiografi for at verificere, at alle arterier
erabne, og at der ikke er endolaekager til stede. Hvis der observeres
endolakager eller andre problemer, skal disse afhjzelpes.

2. Reparér karrene og luk indferingsstederne pa saedvanlig kirurgisk vis.

10.12 Brug af formningsballon (valgfri)

1. Forbered formningsballonen pa falgende made og/eller ifslge
producentens anvisninger.

« Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.
« Fjern al luft fra ballonen.

2. Abn Captor haeemostaseventilen ved at dreje den i retning mod uret som
forberedelse til indfering af formningsballonen.

3. Fremfor formningsballonen over kateterlederen og gennem
haemostaseventilen p& hovedprotesens indfgringssystem, indtil den er
pa niveau med det proksimale fikserings-/forseglingssted. Oprethold
korrekt positionering af sheathen (Fig. 17).

4. Speend Captor haeemostaseventilen med et let tryk rundt om
formningsballonen ved at dreje den med uret.

FORSIGTIG: Inflatér ikke ballonen i aorta uden for protesen.

5. Ekspandér formningsballonen med fortyndet kontrastmiddel (som
anvist af producenten) i omradet med den mest proksimale deekkede
stent, idet der startes proksimalt og arbejdes i distal retning.

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

6. Treek om relevant formningsballonen tilbage til overlapningen af den
proksimale komponent/distale komponent, og ekspandér.

7. Treek formningsballonen tilbage til den distale dakkede stent, og

ekspandér.

. Abn Captor hzemostaseventilen, fiern formningsballonen, og udskift den
med et angiografikateter for at foretage afsluttende angiografier.

<
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Spaend Captor haeemostaseventilen med et let tryk rundt om
angiografikateteret ved at dreje den med uret.

o

. Fjern eller udskift alle stive kateterledere, sadan at aorta kan genoptage
sin naturlige position.

11 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPF@LGNING

11.1 Generelt

- Torakale/abdominal d kulaere protesers yd palang
sigt er endnu ikke fastlagt. Alle patienter skal gores

P I pa, atend kulaer behandling kraever
regelmaessig opfelgning resten af deres liv til bedemmelse af
deres helbredstilstand og ydeevnen af deres endovaskulzere
protese. Patienter med specifikke kliniske fund (f.eks. endolaekager,
aneurismer, der forstorres, eller eendringer i den endovaskulaere
proteses struktur eller position) skal falges ngjere. Patienter bar
radgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen, bade i
lgbet af det forste ar og med 1-ars intervaller derefter. Patienter bar
informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfalgning er en meget
vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den
endovaskulare behandling af TAAA'er.

« Laeger bor evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere
deres opfelgning i forhold til hver enkel patients individuelle behov og
omstaendigheder. Den anbefalede plan for billediagnostik vises i
Tabel 11.1. Denne plan er fortsat minimumskravet for
patientopfelgning og ber overholdes, selv ved fraveer af kliniske
symptomer (f.eks. smerte, folelseslgshed, svaghed). Patienter med
specifikke kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstorres,
eller eendringer i stentprotesens struktur eller position) ber falges ved
hyppigere intervaller.

- Arlig billeddiagnostisk opfalgning bar omfatte rentgenbilleder og
CT-scanninger af den abdominale/torakale anordning bade med og
uden kontrast. Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker
brugen af billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder, CT uden kontrast
og duplex ultralyds-scanning af den abdominale/torakale anordning
bruges.

- Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver
information om andring af aneurismets diameter, endolakage,
abenhed, snoethed, sygdomsprogression, fikseringslaengde og andre
morfologiske andringer.

« Rentgenbilleder af den abdominale/torakale anordning giver
information om anordningens integritet (separation mellem
komponenter, stentfraktur og adskillelse af modhager).

« Duplex-ultralydsscanning kan give information om andring i
aneurismets diameter, endolakage, dbenhed, snoethed og
sygdomsprogression. | dette tilfelde ber en CT-scanning uden kontrast
udferes til brug sammen med ultralydsscanning. Ultralydsscanning kan
veere en mindre palidelig og mindre folsom diagnostisk metode
sammenlignet med CT-scanning.

Tabel 11.1 viser den minimale opfelgende billeddiagnostik for patienter
med Zenith t-Branch. Patienter, hvor mere intensiv opfglgning er
nedvendig, skal have mellemliggende evalueringer.



Tabel 11.1 Anbefalet plan for billeddiagnostik for patienter med endoproteser

Rentgenbilleder af

Angiogram cT abdominal/torakal anordning
For proceduren X! X!
Under proceduren X
For udskrivning (i Iobet af 7 dage) X234 X
1 méned X234 X
6 maneder i Sind X
12 maneder (herefter arligt) X24 X

'Billeddiagnostik skal udferes inden for 6 mdneder for proceduren.

2Duplex-ultralydsscanning kan bruges til de patienter, der har nyresvigt, eller
som af anden drsag er ude af stand til at gennemgda kontrastforsteerket
CT-scanning. Med ultralydsscanning anbefales CT-scanning uden kontrast
stadigvaek.

11.2 Anbefalinger vedrgrende CT-scanning

Filmszet bor indeholde alle sekventielle billeder ved den lavest mulige
slice-tykkelse (<3 mm). Anvend IKKE stor snittykkelse (>3 mm), og/eller
udelad konsekutive CT-billedszet, da det forhindrer praecise anatomiske
og produktmaessige sammenligninger over tid. Ved anvendelse af
multifasescanning skal bordets positioner stemme overens.

3CT-scanning anbefales enten for udskrivning eller efter 1 mdned.

“4Hvis Type | eller Ill endoleekage er til stede, anbefales umiddelbar intervention
og yderligere opfolgning efter interventionen. Se Afsnit 11.6, Yderligere
kontrol og behandling.

Det er vigtigt med baseline og opfelgningsbilleddiagnostik bade

med og uden kontrast for optimal patientkontrol. Det er vigtigt at

folge godkendte billeddiagnostiske protokoller under CT-scanningen.
Tabel 11.2 viser eksempler pa acceptable billeddiagnostiske protokoller.

Tabel 11.2 Acceptable billeddi: tikprotokoll
Uden kontrast Kontrast

IV-kontrast Nej Ja

Godkendte maskiner Spiral-CT eller hgj performance MDCT med Spiral-CT eller hgj performance MDCT med
>40 sekunders funktion >40 sekunders funktion

Injektionsvolumen Ikke relevant 150 ml

Injektionshastighed Ikke relevant >2,5 ml/sek.

Injektionsmetode Ikke relevant Eldrevet

Bolustiming Ikke relevant Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende

Daekning - start Humerushoved Humerushoved

Daekning - slut Proksimal femur Proksimal femur

Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion 2,5 mm hele vejen - bled algoritme 2,5 mm hele vejen - bled algoritme

Axial DFOV 32cm 32cm

Post-injektionsscanninger Ingen Ingen

11.3 Rentgenbilleder af abdominal/torakal anordning 11.5.2 MR-relateret opvarmning

Folgende projektioner er pakraevede:

« Fire billeder: rygleje-frontal (AP), lateralt tvaers over lejet, 30 grader LPO
(venstre posteriore skramuskel) og 30 grader RPO (hgjre posteriore
skramuskel) visninger centreret pa umbilicus.

« Notér afstanden mellem leje og detektor og brug den samme afstand
ved hver efterfolgende undersegelse.

Serg for, at produktet fremstar i hele sin laengde pa hvert enkelt
billedformat.

Hvis der er usikkerhed omkring produktets integritet (f.eks.
knaekdannelse, brud pa stent, modhageadskillelse, forholdsmaessig
komponentmigration), anbefales det at bruge forstorrede visninger. Den
tilsynsforende laege bor evaluere billederne mhp. anordningsintegritet
(hele anordningens leengde, inklusive komponenter) ved brug af visuelle
hjelpemidler til 2-4 X forsterrelse.

11.4 Ultralyd

Ultralyd kan anvendes i stedet for CT-scanning med kontraststof, hvis
patientens tilstand udelukker brugen af kontraststoffer (BEMARK:
Billeddiagnostik er begraenset til aorta abdominalis). Ultralydsscanning
kan foretages sammen med CT-scanning uden kontrast. En komplet
aorta duplex skal videooptages for maksimal aneurismediameter,
endolaekager, stentdbenhed og stenose. Folgende information skal vaere
inkluderet pé videoen som anfert herunder:

« Der skal foretages tvaergéende og leengdegéende billeddiagnostik af
aorta abdominalis, der viser aa. coeliaca, mesenterica og renalis til
iliaca-bifurkaturerne, for at bestemme, om der er endolakager til
stede. Til dette benyttes farveflow- og farve-Doppler (hvis
tilgaengeligt).

« Spektral analysebekraeftelse ber foretages for alle misteenkte
endolaekager.

« Tvaergaende og leengdegaende scanning af den maksimale aneurisme
skal opnas.

11.5 Oplysninger vedrgrende MR-scanning

Ikke-kliniske tests har vist, at Zenith t-Branch endovaskular protese er MR

Conditional i henhold til ASTM F2503. Det er sikkert for en patient med

denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt,

under folgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla

- Spatial magnetisk gradient pa hejst 720 gauss/cm eller mindre

« Normal driftstilstand: Maksimal MR-systemaflaest gennemsnitlig helkrops
specifik absorptionsrate (SAR) pé 2,0 W/kg ved 15 minutters scanning eller
mindre (dvs. pr. scanningssekvens)

11.5.1 Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfelt til sammenligning med ovenstdende graenser
er det statiske magnetfelt, som vedrarer patienten (dvs. uden for
scannertildaekningen, omréder der kan bergres af en patient eller en
anden person).

1,5 tesla temperaturstigning

likke-kliniske testning forarsagede Zenith t-Branch endovaskulaer
protese en temperaturstigning pa maks. 1,2 °C (skaleret til en SAR pa
2,0 W/kg) i lobet af 15 minutters MR-scanning (dvs. for én
scanningssekvens) udfert i et MR-system pa 1,5 tesla (Siemens
Magnetom, Software Numaris/4).

3,0 tesla temperaturstigning

likke-klinisk testning fordrsagede Zenith t-Branch endovaskulaer protese
en temperaturstigning pa maks. 1,4 °C (skaleret til en SAR pa 2,0 W/kg) i
lgbet af 15 minutters MR-scanning (dvs. for én scanningssekvens) udfert i
et MR-system pa 3,0 tesla (GE Excite, HDx, Software 14X.M5).

11.5.3 Billedartefakt

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet
erindeilumen ellerinden for ca. 50 mm af stedet, hvor Zenith t-Branch
endovaskular protese er placeret, som fundet under ikke-klinisk testning
ved brug af en T1-vaegtet, spinekko og gradientekko pulssekvens i et

3,0 tesla MR-system (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Derfor
kan det vaere nedvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen af
hensyn til tilstedevaerelsen af denne stent.

11.5.4 Gzelder kun patienter i USA

Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning,
der er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation.
MedicAlert Foundation kan kontaktes pa felgende mader:

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

Telefon: +1 888-633-4298 (gratis i USA)
+1209-668-3333 uden for USA

Fax: +1 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

11.6 Yderligere kontrol og behandling

Yderligere kontrol og mulig behandling anbefales for:

« Aneurismer med Type |-endolaekage

« Aneurismer med Type lll-endolakage

- Aneurismeforstgrrelse, >5 mm i maksimal diameter (uanset

endolakagestatus)

« Migration

« Utilstraekkelig forseglingsleengde
Overvejelse vedrorende reintervention eller konvertering til dben
kirurgisk reparation ber omfatte den ansvarlige leeges vurdering af
den enkelte patients komorbiditeter, forventet levetid og patientens
personlige valg. Patienter bor vejledes om, at efterfelgende
reinterventioner, herunder kateterbaseret og aben kirurgisk
konvertering, er mulige efter anleeggelsen af endoprotesen.
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DEUTSCH

ZENITH® T-BRANCH™ THORACOABDOMINAL
ENDOVASKULARE PROTHESE MIT H&L-B
ONE-SHOT™ EINFUHRSYSTEM

VORSICHT: Diese Prothese ist von Arzten einzusetzen, die

in der Platzierung von verzweigten endovaskulédren Stent-
Grafts entsprechend geschult sind. Es ist zu beachten, dass

die endovaskuldre TAAA-Reparatur zurzeit nur bei jenen
Hochrisikopatienten Anwendung findet, die nicht fiir eine off ne
Chirurgie geeignet sind.

Alle Anweisungen sorgfaltig durchlesen. Nichtbeachtung der
Anleitungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann
ernsthafte chirurgische Konsequenzen haben und zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

VORSICHT: Alle im inneren Beutel enthaltenen Bestandteile
(einschlieBlich des Einflihrsystems und der endovaskulidren
Prothese) werden steril geliefert und sind nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt.

Fiir die Zenith-Produktreihe liegen mehrere anwendbare
Gebrauchsanweisungen vor. In dieser Gebrauchsanweisung wird

die Zenith t-Branch Thoracoabd |l end kulédre Prothese
beschrieben. Informationen zu anderen Zenith-Produkten sind den
zugehorigen Gebrauch isungen zu ent

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur
an einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden.

1BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

1.1 Alilgemeine Beschreibung des Produkts

Die Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulére Prothese (Zenith
t-Branch) ist zur Verwendung in Kombination mit anderen Zenith
thorakalen endovaskuldren Prothesen (z.B. Zenith® TX2 endovaskuldre
TAA-Prothese mit Pro-Form und dem Z-Trak Plus Einfiihrsystem), Zenith
distalen endovaskuldren Prothesen (z.B. Zenith® Universal Distal Body
endovaskulédre Prothese) und iliakalen Prothesenschenkeln (z.B. Zenith®
Flex endovaskuldre AAA-Prothese - iliakaler Schenkel oder Zenith
Spiral-Z iliakaler AAA-Schenkel) konzipiert (Abb. 1).

1.2 Prothese

Die Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulare Prothese (Zenith
t-Branch) ist eine rohrférmige endovaskulire Prothese mit vier Asten
und einem gecoverten Stent am proximalen Ende, der zur zusatzlichen
Fixierung der Prothese mit Haken ausgestattet ist. Der Zweck der Aste
ist es, eine ununterbrochene Blutzufuhr zu den viszeralen GefaRen

der Aorta zu ermdglichen. Die Prothese ist zur Verbindung mit der

A. coeliaca, der A. mesenterica superior und den zwei Aa. renales Gber
selbstexpandierende gecoverte GefaBiiberbriickungsstents konzipiert.
Die Prothese besteht aus einem Polyestergewebe, das mit
geflochtenem Polyester- und Polypropylen-Monofilamentfaden an den
selbstexpandierenden Cook Z-Stents aus Edelstahl angendht ist. Die
Prothese ist durchgehend mit Stents versehen, um Stabilitat zu geben
und die wihrend der Entfaltung zum Offnen des Prothesenlumens
erforderliche Expansionskraft zu liefern. Die Stents gewahrleisten
daruiber hinaus die erforderliche feste und dichte Verbindung der
Prothese zur GefaBwand (Abb. 2).

Um die fluoroskopische Visualisierung zu erleichtern, befinden sich
réntgendichte Goldmarkierungen auf der Prothese. Uber den Umfang
innerhalb von 2 mm des obersten Teils des Prothesenmaterials

sind vier Goldmarkierungen positioniert und eine Goldmarkierung
befindet sich an der lateralen Seite des am weitesten distal gelegenen
Stents. Um die Ausrichtung der Prothese wahrend der Entfaltung zu
erleichtern, sind Goldmarkierungen anterior ober- und unterhalb der
Aste angeordnet. Wenn die Prothese richtig ausgerichtet ist, werden die
drei anterioren Markierungen auf dem dritten und dem siebten Stent
sowie die Hakchenmarkierung in der anterioren Position gefluchtet.
Der Abstand dieser Markierungen ermdglicht eine Manipulation, um
sicherzustellen, dass sie fluchten, wahrend die Prothese entfaltet wird.
Jeder Ast verfugt tiber drei Goldmarkierungen am proximalen Innenrand
und zwei Goldmarkierungen am distalen AuBenrand. Zuséatzliche
Goldmarkierungen in Form von Hakchen befinden sich im anterioren
Bereich, mit dem kurzen Ende zur rechten Seite (des Patienten) zeigend
und dem langen Ende zur linken Seite (des Patienten) zeigend. Die
Hakchenmarkierung erméglicht die Korrektur jeglicher Windung in der
Prothese, um sicherzustellen, dass alle Aste fluchten (Abb. 3).

1.3 Einfithrsystem

Die Zenith t-Branch wird auf ein H&L-B One-Shot Einfiihrsystem
aufgebracht geliefert. Sie wird in einem sequenziellen
Entfaltungsvorgang implantiert, der tiber eingebaute Merkmale fiir die
durchgehende Steuerung der Prothese wéhrend der Entfaltung verfiigt.
Das proximale Ende der Prothese ist mit drei Nitinol-Auslésedrahten am
Einflihrsystem angebracht. Das distale Ende der Prothese ist ebenfalls mit
dem Einfiihrsystem verbunden und wird von einem separaten Edelstahl-
Auslosedraht gehalten. Der Auslésedraht ermdglicht eine prézise
Positionierung und die Korrektur der endgliltigen Position der Prothese
vor der vollstandigen Entfaltung (Abb. 4).

Der Prothesendurchmesser wird durch einen separaten Nitinoldraht
verringert, der an Durchmesser-Reduzierungsfaden angeknupft ist.
Dadurch ist es méglich, die Prothese zur genauen Positionierung
innerhalb der Aorta zu manipulieren und die Aste auf die gewiinschten
Arterien auszurichten.

Das Einfiihrsystem verwendet ein H&L-B One-Shot Einflihrsystem

mit 22 Fr (7,3 mm Innen-@)/8,5 mm AufBen-@. Alle Systeme sind fir
Fihrungsdrahte von 0,035 Inch (0,89 mm) geeignet.

Fiir zuséatzliche Hdmostase kann das Captor®-Hamostaseventil zum
Einflhren und/oder Entfernen von Hilfskomponenten in die bzw. aus der
Schleuse geéffnet oder geschlossen werden. Das Einfiihrsystem weist
eine knickresistente, hydrophil beschichtete Flexor® Einfiihrschleuse
auf. Beide Merkmale sollen die Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und der
Bauchaorta verbessern (Abb. 4).

1.4 Produkte zur Ver d in Kombi mitder Zenith
t-Branch Thoracoabdominal end kuldren Prothese

Die Zenith t-Branch erfordert den Einsatz von registrierten,
selbstexpandierenden, gecoverten GefaBuberbriickungsstents.
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Die Zenith t-Branch kann in Verbindung mit anderen zugelassenen

Zenith Produkten verwendet werden. Dazu gehéren u.a. die folgenden:

« Zenith TX2 Thoracic endovaskuldre TAA-Prothese mit Pro-Form und
Z-Trak Plus Einfuihrsystem

« Zenith Universal Distal Body endovaskuldre Prothese

« Zenith Flex endovaskulére AAA-Prothese - iliakaler Schenkel

« Zenith Spiral-Z iliakaler AAA-Schenkel

Fir jedes einzelne dieser Produkte ist die jeweilige Gebrauchsanweisung

zu beachten.

2 INDIKATIONEN
Die Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulére Prothese ist
indiziert fur die endovaskuldre Behandlung von Hochrisikopatienten mit
thorakoabdominalen Aneurysmen, die nicht firr eine offen-chirurgische
Reparatur infrage kommen. Die Morphologie des Patienten muss fiir
die endovaskulére Reparatur geeignet sein. Dazu gehéren folgende
Faktoren:
« Adaquater iliakaler/femoraler Zugang, der mit einem Einfiihrsystem
von 22 Fr (8,5 mm) AuBRen-@ kompatibel ist.
« Nicht-aneurysmatisches thorakales Aortenfixierungssegment proximal
zum Aneurysma:
« Mit einem Winkel von weniger als 90 Grad relativ zur Langsachse des
Aneurysmas
« Mit einer Lange von mindestens 25 mm (bevorzugter Wandkontakt
von 50 mm)
« Mit einem Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand) von maximal
30 mm und mindestens 24 mm
« Alternativ kann die Zenith t-Branch Prothese an einer bereits
vorhandenen endovaskulédren Prothese, z.B. der Zenith TX2
endovaskuldren TAA-Prothese, befestigt werden.
« Fur die Zenith t-Branch geeignete viszerale GefaBanatomie,
insbesondere:
« Vier unentbehrliche Arterien der Baucheingeweide
« Erreichbarkeit aller Zielarterien Gber einen anterograden Zugang
« Durchmesser der A. coeliaca und der A. mesenterica superior (AMS)
zwischen 6 mm und 10 mm
« Durchmesser der Aa. renales zwischen 4 mm und 8 mm
« Der Abstand zwischen jeder einzelnen Manschette und der
entsprechenden arteriellen Offnung ist kleiner als 50 mm
- Die Linie zwischen Manschette und arterieller Offnung darf gemaf
der Projektion auf die GefdBwand um nicht mehr als 45 Grad von der
Langsachse der Aorta abweichen.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Die Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulare Prothese ist

kontraindiziert bei:

- Patienten, die bekannt tiberempfindlich oder allergisch auf Edelstahl,
Nitinol, Polyester, Létdraht (Zinn, Silber), Polypropylen, Urethan oder
Gold reagieren.

- Patienten mit einer systemischen Infektion, da diese die Gefahr einer
Infektion der endovaskuléren Prothese erhohen kann.

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

4.1 Allgemeines

« Alle Anweisungen sorgféltig durchlesen. Nichtbeachtung der
Anleitungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann ernsthafte
Konsequenzen haben und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

- Die Zenith t-Branch ist ausschlieRlich fiir die Verwendung durch Arzte
und Teams bestimmt, die in vaskularen Interventionstechniken und in
der Verwendung dieses Produkts geschult sind. Spezifische
Schulungsanforderungen werden in Abschnitt 9.1, Arzteschulung,
beschrieben.

« Wenn die kontrastmittelfreie CT-Untersuchung nicht durchgefiihrt
wird, konnen Verkalkungen der Aa. iliacae und der Aorta, die den
Zugang oder eine zuverldssige Befestigung und Abdichtung der
Vorrichtung unméglich machen, eventuell unerkannt bleiben.

- Wenn fur die praoperative Bildgebungsrekonstruktion Schichtdicken
von >3 mm verwendet werden, kann es zu einer suboptimalen
GréRenbestimmung der Prothese oder zur Nichterkennung von
fokalen Stenosen im CT kommen.

- Uber das langfristige Verhalten thorakoabdominaler endovaskulérer

Prothesen ist derzeit nichts bekannt. Alle Patienten sollten darauf

hingewiesen werden, dass die endovaskuldre Behandlung eine

lebenslange, regelméBige Nachsorge erforderlich macht, um den
Gesundheitszustand und das Verhalten der endovaskularen Prothese
zu Uberwachen. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.B.

Endoleaks, VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen in der

Struktur oder Position der endovaskuldren Prothese) sollten zusatzliche

Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien

werden in Abschnitt 11, Bildgebungsrichtlinien und nachoperative
Versorgung, besprochen.

Nach Implantation der endovaskuldren Prothese sollte der Patient

regelmaBig hinsichtlich folgender Punkte tiberwacht werden:

Perigraftfluss, Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder

Position der endovaskuldren Prothese. Als Mindestanforderung gilt

eine jahrliche bildgebende Untersuchung, einschlieBlich:

1) Abdominale/thorakale Rontgenaufnahmen der Prothese
zur Uberpriifung der Integritat der Prothese (Trennung der
Komponenten, Stentfraktur oder Hakenabtrennung), und

2) CT mit und ohne Kontrastmittel zur Uberpriifung von
Aneurysmaveranderungen, Perigraftfluss, Durchgéangigkeit,
Gewundenheit und Progression der Erkrankung.

Wenn infolge von Nierenkomplikationen oder anderen Faktoren keine

Kontrastmittel verwendet werden kénnen, kénnen abdominale/

thorakale Rontgenaufnahmen der Prothese zusammen mit einem

Duplexultraschall eventuell &hnliche Informationen liefern.

Die Zenith t-Branch wird nicht fiir Patienten empfohlen, die nichtin der
Lage sind, sich den erforderlichen pra- und postoperativen
Bildgebungsverfahren und Implantationsstudien wie in Abschnitt 11,
Bildgebungsrichtlinien und nachoperative Versorgung,
beschrieben zu unterziehen bzw. diese einzuhalten.

« Furr Patienten, bei denen eine AneurysmavergréBerung, nicht mehr
akzeptable Verkiirzung der Befestigungslinge (Uberlappung von



Gefall und Komponenten) und/oder ein Endoleak festgestellt wird,
sollte eine Intervention oder Umstellung auf eine standardubliche
offene chirurgische Reparatur nach der anfanglichen endovaskularen
Reparatur in Betracht gezogen werden. Eine Zunahme in der GroRBe des
Aneurysmas und/oder ein persistierendes Endoleak kann zu einer
Aneurysmaruptur fihren.

- Bei Patienten mit reduziertem Blutfluss durch den Prothesenansatz
und/oder mit Lecks konnen sekundare Interventionen und/oder
chirurgische Eingriffe erforderlich werden.

« Wahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte fir den Fall,
dass eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur
erforderlich wird, stets ein GefaBchirurgieteam zur Verfiigung stehen.

4.2A g und Nachsorge der Patienten
Die Zenith t-Branch wurde in Patientenpopulationen mit folgenden
Pathologien nicht untersucht:

- traumatische Aortenverletzung

hl Rehandl
y

- Leckage, Rupturgefahr oder Aneurysmen nach Ruptur

« mykotische Aneurysmen

« Pseudoaneurysmen infolge einer vorherigen Prothesenimplantation

« Revision einer friher implantierten endovaskuldren Prothese

« nicht korrigierbare Koagulopathie

- unentbehrliche A. mesenterica inferior

- genetische Bindegewebserkrankung (z.B. Marfan- oder Ehlers-Danlos-
Syndrom)

« gleichzeitige thorakale Aortenaneurysmen

« Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

« Schwangerschaft oder Stillzeit

« morbid-adipdse Patienten

- Patienten unter 18 Jahren

Der Durchmesser des ZugangsgefaBes (Innenwand zu Innenwand

gemessen) und die Morphologie (minimale Gewundenbheit,

Okklusionskrankheit und/oder Verkalkung) sollten mit den

GefdlBzugangstechniken und Einfiihrsystemen mit dem Profil einer

GeféaBeinfiihrschleuse mit 22 Fr (8,5 mm) AuBen-@ kompatibel sein. Bei

GefaBen mit signifikanter Verkalkung, Okklusion, Gewundenheit oder

vorhandenen Thromben ist u.U. keine Implantation der endovaskularen

Prothesen moglich und/oder es besteht ein erhohtes Embolierisiko.

Zu den anatomischen Schlisselelementen, die sich auf eine

erfolgreiche Exklusion des Aneurysmas auswirken konnen, zéhlen

u.a. eine starke Angulation des proximalen Halses (>90 Grad fiir das

Aortenfixierungssegment relativ zur Lingsachse des Aneurysmas) sowie

Zirkumferenzthrombus und/oder Verkalkung im Bereich der arteriellen

Implantationsstellen, insbesondere am proximalen Aortenhals.

UngleichméaBige Verkalkung und/oder Plaque konnen die Befestigung

und Dichtheit der Implantationsstellen beeintrachtigen. Bei Halsen mit

diesen anatomischen Schliisselmerkmalen besteht eventuell ein hoheres

Risiko der Prothesenmigration.

Die Zenith t-Branch wird nicht fur Patienten empfohlen, die die fiir

die intraoperative und postoperative Bildgebung erforderlichen

Kontrastmittel nicht vertragen.

Die Zenith t-Branch wird nicht fiir Patienten empfohlen, deren

Gewicht bzw. GroBe die fiir die Bildgebung zuldssigen Hochstwerte

tiberschreiten.

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-/Darmischamie.

Durch den Verlust der viszeralen GefaBdurchgéangigkeit besteht u.U. ein

erhohtes Risiko eines Nierenversagens, einer mesenterialen Ischdmie und

anschlieBender Komplikationen.

Patienten mit nicht korrigierbarer Koagulopathie kdnnen ebenfalls

einem erhéhten Risiko durch Endoleaks oder Blutungskomplikationen

unterliegen.

4.3 Impl i
- 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 so gering wie moglich zu
halten, sollte die nicht entfaltete Endoprothese bei der Vorbereitung
und Einfiihrung méglichst wenig manipuliert werden.

Beim Einbringen des Einflihrsystems die Position des Fiihrungsdrahts
beibehalten.

Das Einfiihrsystem nicht biegen oder knicken. Verbiegungen oder
Knicke kénnen das Einfiihrsystem und die Zenith t-Branch Prothese
beschadigen.

Die Einflihrung und Entfaltung sollten zur Bestatigung der richtigen
Funktion der Einfiihrsystemkomponenten, der richtigen Implantation
der Prothese und des gewtinschten Verfahrensergebnisses unter
fluoroskopischer Beobachtung erfolgen.

fah
verfahren

« Der Einsatz der Zenith t-Branch erfordert die Gabe von intravaskuldrem
Kontrastmittel. Bei Patienten mit vorbestehender Niereninsuffizienz
kann ein erhohtes Risiko eines postoperativen Nierenversagens
bestehen. Die Menge des wéahrend des Eingriffs verabreichten
Kontrastmittels sollte so gering wie maglich gehalten werden.

Um interne Verwindungen in der endovaskuldren Prothese zu
verhindern, ist sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung des
EinfUhrsystems alle Komponenten des Systems (von der duBeren
Schleuse bis zur inneren Kaniile) zusammen gedreht werden.

Eine falsche Positionierung, unvollstandige Abdichtung oder

unzureichende Fixierung der Zenith t-Branch im Gefa kann zu einem

erhohten Risiko fiir Endoleaks, Migration oder unbeabsichtigte

Okklusion der viszeralen GefaBe fiihren. Um die Gefahr eines

Nierenversagens, einer mesenterialen Ischdmie und anschlieBender

Komplikationen zu vermeiden/reduzieren, muss die Durchgéngigkeit

der viszeralen Gefa3e jederzeit gewahrleistet sein.

- Bei fehlerhafter Entfaltung oder bei Migration der Endoprothese kann
eine chirurgische Intervention erforderlich werden.

« Der Zenith t-Branch proximale Stent verfligt tiber Befestigungshaken.
Im Bereich des proximalen Stents missen interventionelle Instrumente
duBerst sorgfaltig gehandhabt werden.

« Tritt beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder Einfiihrsystems ein

fuhlbarer Widerstand auf, muss der Vorgang sofort abgebrochen

werden. Anhalten und der Ursache des Widerstands nachgehen. Das
Gefal oder der Katheter konnen verletzt bzw. beschadigt werden. Bei
Stenosen oder intravasalen Thromben oder in kalzifizierten bzw.
gewundenen GefaBen ist besondere Vorsicht geboten.

« Katheter, Drahte und Schleusen missen innerhalb eines Aneurysmas
sehr sorgfaltig gehandhabt werden. Betrachtliche Stérungen kénnen
u.U. Thrombusfragmente dislozieren, was zu distaler Embolisation
flihren kann.

« Vor Entfalten des proximalen Stents sicherstellen, dass sich der
Zugangsfihrungsdraht ausreichend in den Aortenbogen erstreckt.

- Falls nach der Platzierung eine erneute Kanulierung der Prothese
notwendig ist, muss sorgsam darauf geachtet werden, dass die
Prothese weder beschadigt noch deren Position verandert wird.

4.4 Verwendung des Modellierungsballons (optional)

Vor einer Lageverdnderung ist sicherzustellen, dass der Ballon
vollkommen deflatiert ist.

Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese im GefaB inflatieren, da dies
zu GefaBverletzungen fiihren kann. Den Ballon gemaB der zugehérigen
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung verwenden.

Beim Inflatieren des Ballons in der Prothese vorsichtig vorgehen,
wenn Verkalkungen vorliegen, da eine tiberméBige Inflation
GefaBverletzungen verursachen kann.

Das Captor Hamostaseventil sollte vor der Einflihrung und Entfernung
eines Modellierungsballons gelockert werden.

4.5 MRT-Informationen
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zenith t-Branch endovaskulare
Prothese gemdR ASTM F2503 bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit dieser
Prothese kann sich unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an die
Implantation sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla
+ Radumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 720 Gauss/cm
+ Normaler Betriebsmodus: Maximale, vom MR-System angezeigte,
ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
wahrend eines 15-minltigen Scans oder kirzer (d.h. pro Scansequenz)

4.5.1 Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten
Grenzwerten ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt
ist (d.h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung, einem Patienten oder einer
anderen Person zuganglich).

4.5.2 MRT-bedingte Erwdrmung

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

In nicht-klinischen Tests verursachte die Zenith t-Branch endovaskulare
Prothese wéhrend eines 15-minttigen MR-Scans (d.h. einer Scansequenz)
in einem MR-System mit 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, Software
Numaris/4) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,2 °C (skaliert auf
eine SAR von 2,0 W/kg).

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

In nicht-klinischen Tests verursachte die Zenith t-Branch endovaskulare
Prothese wéhrend eines 15-minitigen MR-Scans (d.h. einer Scansequenz)
in einem MR-System mit 3,0 Tesla (GE Excite, HDx, Software 14X.M5)
einen maximalen Temperaturanstieg von 1,4 °C (skaliert auf eine SAR von
2,0 W/kg).

4.5.3 Bildartefakt

Wie in nicht-klinischen Tests mithilfe einer T1-gewichteten, Spin-Echo-
und Gradienten-Echo-Impulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA) festgestellt wurde, konnte
die Qualitat der MR-Bilder beeintréchtigt werden, wenn sich der
interessierende Bereich im Lumen oder innerhalb von etwa 50 mm zur
Lage der Zenith t-Branch endovaskularen Prothese befindet. Daher
mussen die MR-Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem Stent
fuir optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

4.5.4 Nur fiir Patienten in den USA

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:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (gebiihrenfrei innerhalb der USA)
+1-209-668-3333 (international)

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

4.6 Vorsichtshinweise zu Auslésedraht und Durchleuchtung
Die Einfiihrung und Entfaltung sollten zur Bestatigung der richtigen
Funktion der Einflihrsystemkomponenten, der richtigen Implantation
der Prothese und des gewtinschten Verfahrensergebnisses unter
fluoroskopischer Beobachtung erfolgen.

VORSICHT: Wahrend der Entfernung des Auslésedrahts und

der Entfaltung ist sicherzustellen, dass sich der Fithrungsdraht
knapp distal zur Aorta ascendens erstreckt und dass das System
groBtmaoglich unterstiitzt wird.

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den méglichen und/oder eine Intervention erfordernden
unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit der Zenith t-Branch
bzw. dem Implantationsverfahren gehéren unter anderem:

« Amputation

« Aneurysmaruptur mit Todesfolge

- Aortenverletzung einschlieB8lich Perforation, Dissektion, Blutung,
Ruptur mit Todesfolge

« Aortobronchiale Fistel
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- Aortodsophageale Fistel

« Arterielle oder venose Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

« Arteriovenose Fistel

« Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie

- Claudicatio (z.B. GesaB, untere Extremitéten)

« Embolie (Mikro und Makro) mit transitorischer oder permanenter
Ischdmie oder Infarkt

« Endoleak

« Endoprothese: falsche Komponentenimplantation, unvollstandige
Komponentenentfaltung, Komponentenmigration und/oder
-ablésung, Nahtbruch, Okklusion, Infektion, Stentfraktur, Verschleil
des Prothesenmaterials, Dilatation, Erosion, Punktion, Perigraftfluss,
Hakenablésung und Korrosion

- Femorale Neuropathie

« Fieber und lokale Entziindung

« GefalBspasmen oder GefaBtrauma (z.B. iliofemorale GefaBdissektion,
Blutung, Ruptur, Tod)

- GefaBverletzung

« GliedmaBenischamie oder neurologische Komplikationen (z.B.
Verletzung des Plexus brachialis, Claudicatio)

« Impotenz

« Infektion an der Aneurysma-, Vorrichtungs- oder Zugangsstelle
einschlieBlich Abszessbildung, transitorischen Fiebers und Schmerzen

- Kardiologische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z.B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, dekompensierte
Herzinsuffizienz, Hypotonie, Hypertonie)

« Komplikationen an der Gefd3zugangsstelle einschl. Infektion,
Schmerzen, Himatom, Pseudoaneurysma, arteriovendse Fistel

« Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Aspiration) durch die Andsthesie

« Leberversagen

« Lungenembolie

« Lymphatische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z.B. Lymphfistel, Lymphozele)

« Neurologische lokale oder systemische Komplikationen mit den
entsprechenden Folgeproblemen (z.B. Schlaganfall, transitorische
ischamische Attacke, Paraplegie, Paraparese/spinaler Schock, Paralyse)

- Odem

« Pulmonale/respiratorische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z.B. Pneumonie, akute respiratorische Insuffizienz,
ldngere Intubation)

« Renale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)

« Schéadigung der Milz (z.B. Infarkt, Ischdmie)

« Tod

« Umstellung auf offene Chirurgie

« Urogenitale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z.B.1schamie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Hamaturie, Infektion)

- Verdauungssystemkomplikationen (z.B. lleus, transitorische Ischamie,
Infarkt, Nekrose)

- VergréBerung des Aneurysmas

« Verschluss der Vorrichtung oder des nativen GefaBes

« Viszerale GefaBokklusion und damit verbundene Komplikationen

« Wundkomplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Dehiszenz, Infektion)

6 AUSWAHL UND BEHANDLUNG DER PATIENTEN

(Siehe Abschnitt 4.2 A hl, Behandlung und Nachsorge
der Patienten)

Alle Léngen und Durchmesser der fiir die vollstandige Durchfiihrung
des Eingriffs erforderlichen Produkte sollten dem Arzt zur Verfligung
stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen
(Durchmesser/Léngen) unsicher sind. Dieser Ansatz ermdoglicht

eine groBere intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler
Operationsergebnisse. Weitere bei der Patientenauswahl zu beachtende
Faktoren sind unter anderem:

« 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 fiir eine endovaskulare Reparatur

« Das Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zum Risiko der
Behandlung mit der Zenith t-Branch Thoracoabdominal
endovaskuldren Prothese

« Vertraglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalanésthesie

« Fahigkeit und Wille, sich der erforderlichen Nachsorge zu unterziehen
und sich daran zu halten

Die GroBe und die Morphologie (minimale Thrombose, Verkalkung
und/oder Gewundenheit) des iliofemoralen ZugangsgefaBes sollten
mit GefdBzugangsverfahren und Zubehorteilen kompatibel sein, die
das Einfuhrprofil einer GefdBeinfuihrschleuse mit 22 Fr (8,5 mm)
AuBen-@ aufweisen
« Nicht-aneurysmatisches thorakales Aortenfixierungssegment proximal
zum Aneurysma:
« Mit einem Winkel von weniger als 90 Grad relativ zur Langsachse des
Aneurysmas
« Mit einer Lénge von mindestens 25 mm (bevorzugter Wandkontakt
von 50 mm)
- Mit einem Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand) von maximal
30 mm und mindestens 24 mm
« Alternativ kann die Zenith t-Branch an einer bereits vorhandenen
endovaskularen Prothese (z.B. Zenith TX2 endovaskuldre TAA-
Prothese) befestigt werden.
« Fur die Zenith t-Branch geeignete viszerale GefdBanatomie,
insbesondere:
« Vier unentbehrliche Arterien der Baucheingeweide
« Erreichbarkeit aller Zielarterien tiber einen anterograden Zugang
« Durchmesser der A. coeliaca und der A. mesenterica superior (AMS)
zwischen 6 mm und 10 mm
« Durchmesser der Aa. renales zwischen 4 mm und 8 mm
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« Der Abstand zwischen jeder einzelnen Manschette und der
entsprechenden arteriellen Offnung ist kleiner als 50 mm
- Die Linie zwischen Manschette und arterieller Offnung darf gemaf
der Projektion auf die GefdBwand um nicht mehr als 45 Grad von der
Langsachse der Aorta abweichen.
Die endgtiltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt
und Patient.

7 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Arzt und Patient (und/oder dessen Angehorige) sollten bei der Erwagung
dieser endovaskularen Vorrichtung die Risiken und Nutzen eines Eingriffs
besprechen. Diese sind u.a.:

« Risiken der endovaskuldren Reparatur und der offenen chirurgischen
Reparatur sowie Unterschiede zwischen den beiden Verfahren.

« Potenzielle Vorteile einer herkémmlichen offenen chirurgischen
Reparatur.

« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur.

« Die Moglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskuldren
Reparatur eine weitere offene oder Interventionsreparatur des
Aneurysmas erforderlich werden kann.

Zusatzlich zu den Risiken und Nutzen einer endovaskularen Reparatur
sollte der Arzt beurteilen, inwieweit der Patient willens und in der
Lage ist, der postoperativen Nachsorge Folge zu leisten, da diese fuir
ein sicheres und effektives Ergebnis notwendig ist. Im Folgenden

sind weitere Themen aufgefihrt, die mit dem Patienten hinsichtlich
der Erwartungen fiir die Zeit nach der endovaskuldren Reparatur zu
besprechen sind.

- Uber das langfristige Verhalten thorakoabdominaler
endovaskulérer Prothesen ist derzeit nichts bekannt. Alle
Patienten sollten darauf hing werden, dass die

d kuldre Behandlung eine lebensl regelméaBige
Nachsorge erforderlich macht, um den Gesundheitszustand und
das Verhalten der endovaskularen Prothese zu iiberwachen.
Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks,
VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder
Position der endovaskuldren Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien
werden in Abschnitt 11, Bildgebungsrichtlinien und nachoperative
Versorgung, besprochen.

- Patienten sollten darauf hingewiesen werden, wie wichtig es ist, dass
sie den Nachsorgezeitplan sowohl wahrend des ersten Jahres als auch
injahrlichen Intervallen danach einhalten. Der Patient ist dariiber zu
informieren, dass die regelmaBige und konsequente Nachsorge
unabdingbar fir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der
endovaskuldren Behandlung eines TAAA 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 aufhdlt. Es ist
weiterhin méglich, dass eine damit zusammenhdngende
Gefddegeneration stattfindet.

Der Arzt muss alle Patienten darliber aufklaren, dass bei Anzeichen
eines Ansatzverschlusses, einer VergroBerung oder Ruptur des
Aneurysmas sofort arztlicher Rat eingeholt 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 oft mit Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwachegefihl

in den Beinen, Schmerzen in Riicken, Brustkorb, Abdomen oder

Leiste, Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Herzrasen oder plotzlicher
Schwache einher.

- Aufgrund der fiir eine erfolgreiche Implantation und Nachkontrolle
endovaskuldrer Prothesen erforderlichen Bildgebungsverfahren
sollten Schwangere oder Frauen, die bei sich eine Schwangerschaft
vermuten, auf das Risiko der Strahlenexposition fir sich entwickelndes
Gewebe hingewiesen werden. Bei Mdnnern, die sich einer
endovaskuldren oder offenen chirurgischen Reparatur unterziehen,
kann es zu Impotenz kommen.

8 LIEFERFORM

8.1 Allgemeines

Die Zenith t-Branch wird steril (Ethylenoxid) in einem sterilen

Aufreibeutel verpackt geliefert.

Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch bei einem einzigen

Patienten bestimmt. Kein Teil dieses Produkts wiederverwenden,

wiederaufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung,

Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle

Unversehrtheit des Produkts u.U. beeintrachtigen und/oder ein

Produktversagen bewirken. Dies wiederum kann eventuell zu Verletzung,

Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation

kann auBerdem das Risiko fiir eine Kontamination des Produkts

erhéhen und/oder eine Infektion des Patienten oder Kreuzinfektion

verursachen, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf die Ubertragung

von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine

Kontamination des Produkts kann Verletzungen, Erkrankungen oder den

Tod des Patienten verursachen.

Vorrichtung und Packung auf Schaden lberpriifen, die wahrend des

Transports aufgetreten sein kdnnen. Produkt nicht verwenden, wenn

es beschadigtist oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen

wurde. Das Produkt in diesem Fall an William Cook Europe

zuriickschicken.

Das Etikett enthélt den Produktcode, Angaben zu den im Lieferumfang

enthaltenen Komponenten, das Verfallsdatum sowie die fir dieses

Produkt zu berticksichtigenden Lagerungsbedingungen.

« Die Prothese ist bereits in eine Einflihrschleuse mit 22 Fr (8,5 mm)
AuBlen-@ geladen.

- Die Oberflache der Schleuse ist auBen hydrophil beschichtet, was nach
Befeuchten die Fiihrbarkeit verbessert.

« Das Produkt wird mit einem Kantilenschutz (Griffende) und
Versandmandrin (Spitzenende) geliefert, die vor der Verwendung zu
entfernen sind.



« Nicht nach dem Ablauf des auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatums (,use by”) verwenden.
« Dunkel, kithl und trocken aufbewahren.

8.2 Produktoptionen und Richtlinien zur

Durch b i g

8.2.1 Produktoptionen*

Die Zenith t-Branch Prothese ist nur in einer GréBe erhiltlich
(TBRANCH-34-18-202), und zwar:

« Proximaler Prothesendurchmesser 34 mm

- Distaler Prothesendurchmesser 18 mm
« Prothesenléange 202 mm
« 4 Aste:
« A.-coeliaca-Ast bei 1 Uhr, Durchmesser 8 mm, Lange 21 mm
« AMS-Ast bei 12 Uhr, Durchmesser 8 mm, Lange 18 mm
« Rechter A.-renalis-Ast bei 10 Uhr, Durchmesser 6 mm, Lange 18 mm
« Linker A.-renalis-Ast bei 3 Uhr, Durchmesser 6 mm, Lange 18 mm
(Abb. 2)
« EinfUhrschleuse, 22 Fr (7,3 mm Innen-@)/8,5 mm AuBBen-@
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

8.2.2 Richtlinien zur Durchmesserbestimmung

Die Wahl des Durchmessers richtet sich nach dem GefaBdurchmesser
von AuBBenwand zu AuBenwand, nicht nach dem Durchmesser des
Lumens. Bei der Wahl einer zu geringen oder zu groBen GroBe kann

es zu unvollstandiger Abdichtung oder einer Beeintrachtigung der
Durchblutung kommen.

Die Zenith t-Branch wird mit einem proximalen Prothesendurchmesser
von 34 mm geliefert. Dieser ist fuir einen AortengefdBdurchmesser von
24 mm bis 30 mm vorgesehen. Siehe Tabelle 8.1.

Informationen zu den Richtlinien zur Gréenbestimmung anderer
Zenith-Produkte sind der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt
zu entnehmen.

Tabelle 8.1 - Richtlinien zur Durch besti der Zenith

t-Branch pr Prothese anhand des GefaBdurck s
Durchmesser derzu Durchmesser der Zenith t-Branch
behandelnden Aorta proximalen Prothese

24-30 mm 34 mm

Bei der Verwendung einer distalen endovaskuldren Prothese mit einer
proximalen Komponente ist zur Reduzierung des Risikos einer Trennung
der Komponenten eine Interferenzpassung von 2 mm bis 4 mmin
Kombination mit einer Mindestiiberlappung von 2 Stents typisch.

8.2.3 Richtlinien zur Durchmesserbestimmung des
selbstexpandierenden gecoverten GefaBiiberbriickungsstents
Zur Auswahl des geeigneten gecoverten Stents ist die

dem selbstexpandierenden gecoverten Stent beiliegende
Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

Zur Reduzierung des Risikos einer Trennung der Komponenten

werden eine Interferenzpassung von mindestens 1-2 mm und eine
Mindestiiberlappung von 15 mm zwischen den selbstexpandierenden
gecoverten GefaBuberbriickungsstents und den Seitendsten der

Zenith t-Branch empfohlen. Die Lange des zu verwendenden
selbstexpandierenden gecoverten GefaBiberbriickungsstents hangt von
der Anatomie des Patienten ab.

9 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

9.1 Arzteschulung

VORSICHT: Wéahrend der Implantation oder einer Reintervention
sollte fiir den Fall, dass eine offene chirurgische Reparatur
erforderlich wird, stets ein GefaBchirurgieteam zur Verfiigung
stehen.

VORSICHT: Die Zenith t-Branch ist ausschlieBlich fiir die Verwendung
durch Arzte und Teams bestimmt, die in endovaskuliren
Interventionstechniken und in der Verwendung dieses Produkts
geschultsind. Die empfohlenen Anforderungen an Kenntnisse und
Erfahrungen fiir Arzte, die die Zenith t-Branch verwenden, sind
nachfolgend aufgefiihrt:

Patientenauswahl:

« Kenntnis des natirlichen Verlaufs thorakoabdominaler
Aortenaneurysmen (TAAA) bzw. abdominaler Aortenaneurysmen
(AAA) und mit der endovaskuldren Aneurysma-Reparatur assoziierter
Komorbiditaten.

- Die fiir die Interpretation von Rontgenbildern, fiir Produktauswahl und
-gréBenbestimmung erforderlichen Kenntnisse.

« Ein multidisziplindres Team, in dem Erfahrungen mit den folgenden
Verfahren vorhanden sind:

« Chirurgischer Zugang zur A. femoralis, A. subclavia, A. axillaris und
A. brachialis, 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

9.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch

Vorrichtung und Packung auf Schaden tberprifen, die wahrend

des Transports aufgetreten sein kdnnen. Produkt nicht verwenden,
wenn es beschddigt ist oder die Sterilbarriere geschadigt oder
durchbrochen wurde. Eine beschédigte Prothese nicht verwenden
und an William Cook Europe zuriicksenden.

Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Prothesen (Anzahl
und GroRBe) fiir den Patienten geliefert wurden. Dazu die Prothese mit
der Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.
AuBerdem sicherstellen, dass das Verfallsdatum nicht tiberschritten
und das Produkt gemaR dem auf dem Produktetikett aufgefiihrten
Lagerbedingungen aufbewahrt wurde.

Das Produkt ist in Verbindung mit den Materialien und Produkten zu
verwenden, die in den nachstehenden Abschnitten aufgefiihrt sind.

9.3 Erforderliche Materialien

(nicht enthalten)

Folgende Produkte werden fir die Implantation der Zenith t-Branch

empfohlen. Informationen zur Verwendung dieser Produkte sind der

Gebrauchsanweisung fir das jeweilige Produkt zu entnehmen.

- Fur die digitale Angiographie geeignetes Fluoroskop (mit C-Bogen
oder feststehendes Gerét)

« Kontrastmittel

« Spritze

+ Heparinisierte Kochsalzlésung

« Sterile Gazekompressen

9.4 Empfohlene Produkte
(nicht enthalten)
- Extrasteifer 0,035 Inch-Fiihrungsdraht (0,89-mm), 260/300 cm, z.B.:
« Cook Lunderquist extrasteife Fiihrungsdrahte (LES/LESDC)
« Normaler Fiihrungsdraht der Starke 0,035 Inch (0,89 mm), z.B.:
« Cook Fiihrungsdrdhte von 0,035 Inch (0,89 mm)
« Cook Nimble™ Fiihrungsdréhte
« Modellierungsballons, z.B.:
« Cook Coda® Ballonkatheter
« Einfiihrschleusen-Sets, z.B.:
« Cook Check-Flo® Einfiihrschleusen-Sets
« Cook Check-Flo Einfiihrschleusen-Sets, extragro3
- 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
« Einfihrnadeln, z.B.:
« Cook einwandige Einfiihrnadeln
« Fihrungsdrahte zur Platzierung von gecoverten Stents in den
Viszeralarterien, z.B.:
« Cook Rosen Fiihrungsdrahte

10 GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor Gebrauch der Zenith t-Branch diese Gebrauchsanweisung
durchlesen. Die folgenden Anweisungen stellen grundlegende
Richtlinien fur die Platzierung der Vorrichtung dar. Abweichungen
von den nachfolgend beschriebenen Verfahren kénnen erforderlich
sein. Diese Anweisungen sollen den Arzt bei seinen Entscheidungen
unterstiitzen, nicht dessen Fachkompetenz ersetzen.
Die empfohlene allgemeine Implantationsreihenfolge lautet wie folgt:

1. Zenith TX2 endovaskuldre TAA-Prothese mit Pro-Form und Z-Trak Plus

Einflhrsystem, sofern erforderlich

2. Zenith t-Branch

3. Selbstexpandierende gecoverte GefaBiiberbriickungsstents

4. Zenith Universal Distal Body

5. Kontralateraler iliakaler Prothesenschenkel

6. Zenith Spiral-Z iliakaler Prothesenschenkel

10.1 Aligemeine Informationen zum Gebrauch

Bei der Verwendung der Zenith t-Branch sind Standardtechniken fur

die Platzierung von arteriellen Zugangsschleusen, Fiihrungskathetern,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten zu beachten. Die Zenith
t-Branch ist mit Fiihrungsdréhten mit einem Durchmesser von 0,035 Inch
(0,89 mm) kompatibel.

Bei der endovaskuldren Stentgraft-Platzierung handelt es sich um einen
chirurgischen Eingriff, bei dem es aus verschiedenen Griinden zu einem
Blutverlust kommen kann. Zur Vermeidung unerwiinschter Ergebnisse
bedarf dieser in seltenen Féllen einer Intervention (einschlieBlich
Transfusion). Es ist wichtig, den Blutverlust durch das Hdmostaseventil
waéhrend des gesamten Eingriffs zu Gberwachen; dies gilt insbesondere
wiéhrend 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 Einfiihrsystemdilatators innerhalb des
Ventils in Betracht gezogen werden.

10.2 Uberpriifung vor der Implantation
Anhand der Planung sicherstellen, dass die richtige Prothese
ausgewahlt wurde.

10.3 Vorbereitung des Patienten

1. Die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung zu Anésthesie,
Antikoagulanzien und Vitalzeichentiberwachung beachten.

2. Den Patienten so auf dem Aufnahmetisch positionieren, dass eine
fluoroskopische Darstellung vom Aortenbogen bis zu den femoralen
Gabelungen moglich ist.

3. Mittels chirurgischer Standardtechnik oder perkutaner Technik den
Zugang zu beiden Aa. femorales anlegen.

4. Fur angemessene proximale und distale GefaBBkontrolle beider
Aa.femorales sorgen.

10.4 Vorbereiten/Spiilen der Prothese

1. Den mit schwarzem Ansatz versehenen Versandmandrin (von der
Dilatatorspitze) und den Kanilenschutz (von der inneren Kantile)
abnehmen. Die Peel-Away® Schleuse von der Rickseite des
Hémostaseventils abnehmen (Abb. 5).
Die Spitze des Systems anheben und durch den Absperrhahn
am Hamostaseventil mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen,
bis Fliissigkeit aus der Spiilrille an der Spitze austritt (Abb. 6).
Fortfahren, bis 20 ml Spiillésung vollstandig durch die Prothese
gespllt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn am
Verbindungsschlauch schlieBen.
Die Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung am Ansatz der inneren
Kanile anbringen. Spiilen, bis Flissigkeit an der Dilatatorspitze
austritt (Abb. 7).
HINWEIS: Beim Sptilen des Systems die Spitze des Systems anheben,
damit die Luft besser entweichen kann.
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Sterile Gazekompressen in Kochsalzlésung trénken und die Flexor
Einflihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung
zu aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatatorspitze reichlich
befeuchten.

10.5 GefdBBzugang und Angiographie
1. Die ausgewdhlten Aa. femorales communes unter Verwendung eines

Standardverfahrens mit einer Arterienkantile der GroB3e 18 UT oder

19 UT punktieren. Nach dem Gefazugang folgende Vorrichtungen

einfiihren:

« Fihrungsdréhte - standardiblicher Fiihrungsdraht mit einem
Durchmesser von 0,035 Inch (0,89 mm), einer Lénge von 260 cm und
weicher Spitze

« Entsprechend groBRe Schleusen (z.B. 6 Fr (2,0 mm Innen-@) oder 8 Fr
(2,7 mm Innen-@))

« Spilkatheter (haufig rontgendichte Messkatheter - z.B. Zentimeter-
Messkatheter oder gerader Spiilkatheter)

2. Je nach Bedarf Angiographie durchfiihren, um die Position

von A. coeliaca, A. mesenterica superior (AMS), Aa. renales und

Aortengabelung zu bestimmen.

HINWEIS: Wenn bei einem abgewinkelten Hals das Fluoroskop
anguliert verwendet wird, missen u.U. Angiogramme in verschiedenen
Projektionen durchgefiihrt werden.

her Proth

10.6 Platzierung atzli
1. Ggf. proximale Prothesen platzieren, z.B. Zenith TX2 TAA
endovaskuldre Prothese mit Pro-Form und Z-Trak Plus Einfiihrsystem,
sofern erforderlich. Anleitungen zur Entfaltung sind der
Gebrauchsanweisung fir die jeweilige Prothese zu entnehmen.

10.7 Platzierung der Zenith t-Branch Prothese

1. Sicherstellen, dass das Einflihrsystem mit heparinisierter
Kochsalzlésung gesptilt und samtliche Luft aus dem System
entfernt wurde.

2. Bei Bedarf systemisch Heparin geben. Nach jedem Wechsel den
Katheter spiilen bzw. den Fiihrungsdraht abwischen.

HINWEIS: Wéhrend des gesamten Eingriffs den Gerinnungsstatus des
Patienten iberwachen.

3. Auf der ipsilateralen Seite den Startdraht durch einen geeigneten
steifen Fiihrungsdraht mit 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser
und einer Lange von mindestens 260 cm ersetzen. Die
Fihrungsdrahtposition beibehalten.

4. Vor der Einfiihrung das Einflihrsystem unter Fluoroskopie auf dem
Abdomen des Patienten positionieren, um die Orientierung und
Positionierung zu erleichtern.

HINWEIS: Die drei anterioren Markierungen auf dem dritten und dem
siebten Stent sowie die Hikchenmarkierung sollten fluchten. Es ist
sicherzustellen, dass die anterioren Markierungen sich in der anterioren
Position befinden und dass das lange Ende der Hakchenmarkierung zur
linken Seite des Patienten zeigt.

VergroBerung anwenden, falls es schwierig ist, das kurze vom langen
Ende zu unterscheiden.

Die Ausrichtung der Prothese durch Drehen der Prothese nach rechts
bestatigen; wenn dies geschehen ist, sollten die Markierungen sich zur
linken Seite des Patienten drehen. Falls die Markierungen beim Drehen
der Prothese nach rechts auf der rechten Seite des Patienten auftauchen,
ist die Prothese falsch positioniert.

Wenn nicht sicher ist, ob alle Markierungen sich in der anterioren Position
befinden, sollte eine laterale Rontgenaufnahme erstellt werden.
VORSICHT: Beim Einbringen des Einfiihrsystems die Position des
Fiihrungsdrahts beibehalten.

VORSICHT: Um interne Verwindungen in der kuldren
Prothese zu verhindern, ist sorgfaltig darauf zu achten, dass bei
einer Drehung des Einfiihrsystems alle Komponenten des Systems
(von der duBeren Schleuse bis zur inneren Kaniile) zusammen
gedreht werden.

HINWEIS: Die Auslésedrahtknopfe und der Verbindungsschlauch
fluchten NICHT mit den anterioren Markierungen. Da die Schleuse sich
unabhdngig von der inneren Kantle drehen kann, sollte sie nicht zur
Ausrichtung verwendet werden.

5. Das Einfuhrsystem bis zur erforderlichen Position vorschieben, sodass
die Aste in Bezug auf ihre entsprechenden ZielgeféBe wie geplant
ausgerichtet sind. Anhand der Goldmarkierungen den distalen
Rand der Aste innerhalb von 50 mm proximal zu den ZielgefaRen
platzieren (Abb. 8).

6. Die Position des Fiihrungsdrahtes in der Brustschlagader tiberprifen.

7. Ein Angiogramm durchfiihren, um die Position und die Orientierung
zu Uberprifen.

HINWEIS: Bevor die Schleuse von der Prothese entfernt

wird, sicherstellen, dass die anterioren Markierungen und die
Hékchenmarkierung sich in der anterioren Position befinden. Dies ist
mdglich, indem die Prothese nach rechts gedreht wird und bestétigt
wird, dass die anterioren Markierungen und die Hékchenmarkierung
sich zur linken Seiten des Patienten drehen. Wenn nicht sicher ist, ob alle
Markierungen sich in der anterioren Position befinden, sollte eine laterale
Rontgenaufnahme erstellt werden.

Falls die Markierungen wéhrend der Entfaltung nicht richtig fluchten, die
Position der Prothese wahrend jeder Stententfaltung anpassen.
HINWEIS: Jegliche durchgefiihrte Drehung ist zu beachten, um das
Einflihrsystem zurtick in seine vorherige Position zu manipulieren.

8. Sicherstellen, dass das Captor-Hamostaseventil gedffnet ist.
HINWEIS: Das Captor-Hamostaseventil darf nur bis zum Anschlag
gedreht werden und die Markierungen fiir die offene bzw. geschlossene
Position miissen korrekt ausgerichtet sein. Das Captor-Hamostaseventil
darf nicht tiberdreht werden, da ein Uberdrehen Schaden am Ventil
verursacht, wodurch es zu einem erheblichen Blutverlust kommen kann.

9. Den grauen Positionierer (Schaft des Einflihrsystems) stabilisieren

und mit dem Zurickziehen der AuBenschleuse beginnen. Bei der
Expansion der Prothese werden die Astpositionen und die Markierungen
deutlicher erkennbar. Die Angiographie wiederholen, um die Position zu
tiberprifen und bei Bedarf neu auszurichten (Abb. 9).
HINWEIS: Posteroanteriore und laterale Ansichten werden empfohlen,
um die richtige Ausrichtung der Prothese sicherzustellen. Die anterioren
Markierungen und die Hakchenmarkierung sollten sich auf der
anterioren Seite der Prothese befinden.
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HINWEIS: Da die Prothese proximale Haken aufweist, ist die Moglichkeit
zur Manipulation der Prothese erheblich eingeschréankt, nachdem die
Schleuse von der Prothese entfernt wurde.

10. Mit der Entfaltung fortfahren, bis das distale Ende vollstéandig
entfaltet ist. Die Schleuse nicht weiter zuriickziehen.

11. Die Angiographie wiederholen und bei Bedarf neu positionieren.

12. Dierichtige Position der Prothese Uberpriifen. Um die Durchmesser-
Reduzierungsfaden zu |6sen, die Sicherheitssperre des goldfarbenen
Auslésedrahtmechanismus entfernen. Den Auslésedraht
unter Durchleuchtung zuriickziehen und entfernen. Dazu den
goldfarbenen Auslésedrahtmechanismus vom Griff herunter
schieben und dann tiber dessen Schlitz (iber die innere Kaniile
entfernen.

HINWEIS: Tritt bei der Entfernung eines Auslésedrahtmechanismus

ein fuhlbarer Widerstand auf oder verbiegt sich das System, steht der

Auslésedraht unter Spannung. Durch GberméBigen Kraftaufwand kann

die Position der Prothese verédndert werden. Wird ein starker Widerstand

oder eine Bewegung des Einfiihrsystems festgestellt, muss der Eingriff
unterbrochen und die Situation beurteilt werden.

HINWEIS: Technische Unterstiitzung durch einen Cook-

Produktspezialisten kann tiber den zustandigen Cook-

AuBendienstmitarbeiter angefordert werden.

VORSICHT: Wahrend der Entfernung des Ausl6sedrahts und der

anschlieBenden Entfaltung ist sicherzustellen, dass sich der

Fiihrungsdraht knapp distal zur Aorta ascendens erstreckt und dass

das System gr6Btmaglich unterstiitzt wird.

13. Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslésedrahtmechanismus
entfernen. Den Auslosedraht unter Durchleuchtung zurtickziehen
und entfernen, um die proximale Befestigung der Prothese
freizugeben. Dazu den schwarzen Auslésedrahtmechanismus vom
Griff abschieben und anschlieBend tiber seinen Schlitz tiber die
innere Kantile entfernen (Abb. 10).

HINWEIS: Sobald der mit Haken versehene Stent entfaltet wurde, wird

von weiteren Versuchen zur Umpositionierung der Prothese abgeraten.

HINWEIS: Der distale Stent wird noch durch den Ausldsedraht gesichert.

14. Die Sicherheitssperre des weien Ausldsedrahtmechanismus
entfernen. Den Ausldsedraht unter Durchleuchtung zuriickziehen
und entfernen, um das distale Ende der endovaskularen
Prothese vom Einfiihrsystem zu |6sen. Dazu den weillen
Auslosedrahtmechanismus vom Griff abschieben und anschlieBend
tiber seinen Schlitz Gber die innere Kantile der Prothese entfernen.

15. Den grauen Positionierer und die Dilatatorspitze als Einheit durch
Zug an der inneren Kantile entfernen. Den Fiihrungsdraht und die
Schleuse nicht bewegen (Abb. 11).

16. Das Captor-Ventil unverziiglich nach Entfernung des grauen
Positionierers und der Dilatatorspitze schlieen.

HINWEIS: Das Captor-Hamostaseventil darf nur bis zum Anschlag

gedreht werden und die Markierungen fiir die offene bzw. geschlossene

Position miissen korrekt ausgerichtet sein. Das Captor-Hamostaseventil

darf nicht tiberdreht werden, da ein Uberdrehen Schiaden am Ventil

verursacht, wodurch es zu einem erheblichen Blutverlust kommen kann.

10.8 Kanulierung viszeraler Gefie

. Mittels standardiblicher endovaskuldrer Techniken eine Schleuse
(vorzugsweise Flexor) mit einem Auen-@ von 7 Fr/2,33 mm bzw.

8 Fr/2,7 mm von der A. brachialis/axillaris/subclavia in die Aorta
descendens fiihren. Die Flihrung dieser Schleuse durch eine vorab
platzierte Flexor-Schleuse mit einem AuB3en-@ von 10 Fr/3,33 mm
bzw. 12 Fr/4 mm hat Vorteile in der Kontrolle und Stabilitat gezeigt.
Aus diesem Grund sollte der Einsatz einer AuBenschleuse erwogen
werden (Abb. 12).

. Die Schleuse mit einem AuBen-@ von 7 Fr/2,33 mm bzw. 8 Fr/2,7 mm
in eine geeignete Position vorschieben, sodass ein direktionaler
Katheter und ein Fiihrungsdraht durch die Schleuse eingefiihrt
und anschlieBend verwendet werden kénnen, um Zugang zum
proximalen Ende der Prothese zu erlangen. Den Katheter weiter
durch einen der Aste in eine stabile Position im Zielgefaf vorschieben
(Abb. 13).

. Den Zugangsfuhrungsdraht entfernen und durch einen Support-Draht
(z.B.Rosen) ersetzen.

N

w

IS

. Den Zugangskatheter entfernen.

u

Den sich verjiingenden Dilatator wieder in die arterielle Schleuse
einsetzen und die Schleuse tiber den Support-Draht in das Zielgefall
vorschieben.

o

. Den Dilatator entfernen und einen geeigneten selbstexpandierenden
gecoverten Stent durch die Schleuse vorschieben, bis er die
Licke zwischen Ast und ZielgefaB tberbrtickt. Sicherstellen, dass
sich das proximale Ende des selbstexpandierenden gecoverten
Gefaluberbriickungsstents innerhalb von 1-2 mm der proximalen
Goldmarkierungen am jeweiligen Ast befindet und eine
angemessene Uberlappung des selbstexpandierenden gecoverten
Gefaluberbriickungsstents im Zielgefdll gegeben ist (Abb. 14).

~

. Die obigen Schritte fiir alle Aste wiederholen, um
sicherzustellen, dass die selbstexpandierenden gecoverten
GefaBiiberbriickungsstents zur Uberbriickung der Liicken zwischen
allen Asten und den zugehérigen ZielgefaBen verwendet werden.

10.9 Platzierung von selbstexpandierenden gecoverten
GefaBiiberbriickungsstents
1. Die Schleuse zurtickziehen und den selbstexpandierenden
gecoverten GefaBuberbriickungsstent gemaf der beigefiigten
Gebrauchsanweisung des Herstellers entfalten (Abb. 15).

N

. Die Kompatibilitat von koaxialen SchleusengroBen sollte vor
dem Eingriff iberprift werden. Liegt dem selbstexpandierenden
gecoverten GefédBuberbriickungsstent eine Zugangsschleuse bei, ist
ggf. die Entfernung der Schleuse mit einem AuBen-@ von 7 Fr/2,33 mm
bzw. 8 Fr/2,7 mm erforderlich.

w

. Um weitere Uberbriickungsstents hinzuzufiigen, die obigen Schritte
wiederholen (Abb. 16).

10.10 Platzierung zusétzlicher Prothesen
1. Je nach Bedarf distale Prothesen wie Schenkelverléngerungen
hinzuftigen. Anleitungen zur Entfaltung sind der
Gebrauchsanweisung fir die jeweilige Prothese zu entnehmen.



10.11 AbschlieBendes Angiogramm

1. Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der Hohe der
Viszeralarterien positionieren. Eine Angiographie durchfiihren,
um sicherzustellen, dass samtliche Arterien durchgéngig sind und
keine Endoleaks vorliegen. Wenn Endoleaks oder andere Probleme
beobachtet werden, diese, wie angemessen, beheben.

2. GefdBe reparieren und die Zugangsstelle mit einem chirurgischen
Standardverfahren schlieBen.

ballons (optional)

10.12 Verwendung des Modellier P

1. Den Modellierungsballon wie folgt und/oder gemaf den Anweisungen
des Herstellers vorbereiten.
« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlosung spulen.
« Die Luft vollsténdig aus dem Ballon entfernen.

2. Bei der Vorbereitung der Einfiihrung des Modellierungsballons das
Captor Hamostaseventil durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn 6ffnen.

3. Den Modellierungsballon Gber den Fiihrungsdraht und durch das
Hamostaseventil des Hauptkérper-Einfihrsystems bis zur Hohe der
proximalen Befestigungs-/Abdichtungsstelle vorschieben. Die richtige
Schleusenposition beibehalten (Abb. 17).

4. Das Captor Himostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit
sanftem Druck um den Modellierungsballon festziehen.

VORSICHT: Den Ballon nicht in der Aorta auBerhalb der Prothese inflatieren.

5. Den Modellierungsballon (gemaB Herstellerangaben) mit verdiinntem
Kontrastmittel im Bereich des proximalen gecoverten Stents aufweiten.
Dabei von proximal nach distal vorgehen.

VORSICHT: Vor einer Lageverdanderung ist sicherzustellen, dass der
Ballon vollkommen deflatiert ist.

6. Den Modellierungsballon bei Bedarf zur Uberlappung der proximalen/

distalen Komponente zurtickziehen und aufweiten.

~N

Den Modellierungsballon zum distalen gecoverten Stent zurlickziehen
und aufweiten.

®

Das Captor Hdmostaseventil 6ffnen, den Modellierungsballon entfernen
und ihn durch einen Angiographiekatheter ersetzen, um zum Abschluss
Angiogramme durchzufiihren.

©

Das Captor Hdmostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit
sanftem Druck um den Angiographiekatheter festziehen.

. Alle steifen Fihrungsdrahte entfernen oder ersetzen, damit die Aorta
wieder ihre natirliche Lage einnehmen kann.

o

11 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE
VERSORGUNG

11.1 Aligemeines
- Uber das langfristige Verhalten thorakoabdominaler
endovaskuldrer Prothesen ist derzeit nichts bekannt. Alle
Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die
dovaskulédre Behandlung eine lebensl regelméaBige

Tabelle 11.1 Empfohl

|
Bildg:

Nachsorge erforderlich macht, um den Gesundheitszustand und
das Verhalten der endovaskulédren Prothese zu iiberwachen.
Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks,
VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen der Struktur oder
Position der endovaskuldren Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Patienten sollten darauf
hingewiesen werden, wie wichtig es ist, dass sie den Nachsorgezeitplan
sowohl wahrend des ersten Jahres als auch in jahrlichen Intervallen
danach einhalten. Der Patient ist dartiber zu informieren, dass die
regelméaBige und konsequente Nachsorge unabdingbar fur die
dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der endovaskuldren Behandlung
eines TAAAist.

« Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten und die
Nachsorgeverordnung muss sich an den Bediirfnissen und Umstédnden
des einzelnen Patienten orientieren. Der empfohlene Zeitplan fir
bildgebende Untersuchungen ist in Tabelle 11.1 aufgefiihrt. Bei
diesem Zeitplan handelt es sich um die Minimalanforderungen an die
Patientennachsorge. Er ist auch einzuhalten, wenn klinische Symptome
(z.B. Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwéche) fehlen. Patienten mit
spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, VergréBBerung
des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder Position des
Stent-Grafts) sollten Nachsorgeuntersuchungen in kiirzeren
Absténden erhalten.

« Die jahrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten
abdominale/thorakale Réntgenaufnahmen der Prothese sowie
CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel umfassen. Wenn
infolge von Nierenkomplikationen oder anderen Faktoren keine
Kontrastmittel verwendet werden kénnen, kénnen abdominale/
thorakale Rontgenaufnahmen der Prothese, CT-Untersuchungen
ohne Kontrastmittel und Duplexultraschalluntersuchungen
eingesetzt werden.

« Die Kombination von CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel
liefert Informationen zu Veranderungen im Aneurysmadurchmesser,
Endoleaks, Durchgangigkeit, Gewundenheit, Krankheitsverlauf,
Befestigungsléange und anderen morphologischen Verédnderungen.

« Die abdominalen/thorakalen Réntgenaufnahmen der Prothese liefern
Informationen zur Integritat der Prothese (Trennung zwischen den
abdominalen/thorakalen Prothesenkomponenten, Stentfraktur,
Ablésung von Haken).

« Duplex-Ultraschalluntersuchungen kénnen Informationen zu
Anderungen des Aneurysmadurchmessers, Endoleaks,
Durchgangigkeit, Gewundenheit und Krankheitsverlauf liefern. In
diesem Fall sollte eine CT-Untersuchung ohne Kontrastmittel in
Verbindung mit dem Ultraschall durchgefiihrt werden. Im Vergleich zur
CTistder Ultraschall u.U. die weniger zuverldssige und weniger
empfindliche diagnostische Methode.

In Tabelle 11.1 sind die Mindestanforderungen fiir die bildgebenden

Nachsorgeuntersuchungen bei Patienten mit der Zenith t-Branch

aufgefiihrt. Bei Patienten, die einer zusatzlichen Nachsorge bediirfen,

sollten auch zwischen diesen Terminen Untersuchungen stattfinden.

fiir Patienten mit Endoprothese

Abdominale/thorakale

Rontgenaufnahmen
Angiogramm cT der Prothese

Vor dem Eingriff X! X!

Wahrend des Eingriffs X

Vor der Entlassung (innerhalb von 7 Tagen) X234 X

1 Monat X234 X

6 Monate X4 X

12 Monate (anschlieBend jdhrlich) X24 X

'Die Aufnahmen sollten innerhalb von 6 Monaten vor dem Eingriff
gemacht werden.

2Bei Patienten mit Nierenversagen oder Patienten, bei denen aus anderen
Griinden keine CT-Untersuchung mit Kontrastmittel méglich ist, kann auch
eine Duplex-Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden. Zusdtzlich
zum Ultraschall wird eine kontrastmittelfreie CT-Untersuchung weiterhin
empfohlen.

11.2 Empfehlungen fiir CT

In den Filmsé&tzen sollten alle sequenziellen Aufnahmen bei der
geringsten moglichen Schichtdicke enthalten sein (<3 mm). Aufnahmen
NICHT mit groBeren Schichtdicken (>3 mm) durchfiihren und/oder
aufeinanderfolgende CT-Bilder/Filmsédtze NICHT auslassen, da sonst
keine genauen Vergleiche von Anatomie und Prothese tber die Zeit
maglich sind. Bei einer Mehrphasen-CT missen die Tischpositionen
entsprechen.

Tabelle 11.2 Akzeptable Bildgebungsprotokoll
Ohne Kontrastmittel

*Vor der Entlassung oder nach einem Monat wird eine CT-Untersuchung
empfohlen.

“Bei Endoleaks vom Typ | oder Ill werden eine ziigige Intervention und eine
verstdrkte Nachsorge nach der Intervention empfohlen. Siehe Abschnitt 11.6,
Zusdtzliche Uberwachung und Behandlung.

Fir die optimale Patienteniiberwachung sind Aufnahmen des
Ausgangszustandes und zu Nachsorgeterminen mit und ohne
Kontrastmittel wichtig. Bei der CT-Untersuchung missen akzeptable
Protokolle eingehalten werden. Tabelle 11.2 enthélt Beispiele fiir
akzeptable Bildgebungsprotokolle.

Mit Kontrastmittel

IV-Kontrastmittel Nein

Ja

Geeignete Gerdte

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit einer
maoglichen Scan-Dauer von >40 Sekunden

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit einer
maglichen Scan-Dauer von >40 Sekunden

Injektionsvolumen n. zutr. 150 ml

Injektionsrate n. zutr. >2,5ml/s

Injektionsmodus n.zutr. Druckinjektion

Bolus-Timing n. zutr. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. oder entsprechend
Abgedeckter Bereich - Beginn Humeruskopf Humeruskopf

Abgedeckter Bereich - Ende Proximales Femur Proximales Femur

Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus

Axial DFOV 32cm 32cm

Aufnahmen nach Injektion Keine Keine

11.3 Abdominale/thorakale Réntg fnah der Proth

Die folgenden Ansichten sind erforderlich:
« Vier Bilder: supiniert-frontal (AP), seitlich-nativ, 30 Grad LPO und
30 Grad RPO, jeweils auf den Nabel zentriert.
« Den Abstand zwischen Tisch und Film festhalten und bei jeder
weiteren Untersuchung verwenden.
Sicherstellen, dass es Langsaufnahmen der gesamten Vorrichtung in
jedem Bildformat gibt.
Bei Bedenken hinsichtlich der Unversehrtheit der Vorrichtung (z.B.
Knicke, Stentbriiche, Hakenablésung, relative Komponentenmigration)

empfiehlt sich eine vergroBerte Ansicht. Der behandelnde Arzt

sollte Aufnahmen auf die Unversehrtheit der Prothese (entlang der
gesamten Prothese einschlieBlich ihrer Komponenten) mit einer 2-4fach
vergréBernden Sehhilfe auswerten.

11.4 Ultraschall

Wenn Patientenfaktoren den Einsatz von Kontrastmitteln ausschlieRen,
kann anstelle einer CT mit Kontrastmittel eine Ultraschallaufnahme
gemacht werden (HINWEIS: Die Bildgebung ist auf die Bauchaorta
beschrénkt). Ultraschalluntersuchungen kdnnen mit CT-Untersuchungen
ohne Kontrastmittel kombiniert werden. Zur Bestimmung des maximalen
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Aneurysmadurchmessers sowie von Endoleaks, Stentdurchgangigkeit
und Stenosen ist ein vollstandiger Aortenduplex aufzuzeichnen. Die
Videoaufzeichnung sollte die folgenden Informationen umfassen:

« Transversale und longitudinale Aufnahmen der abdominalen Aorta
erfassen, die die A. coeliaca, A. mesenterica und Aa. renales bis zu den
lliakagabelungen zeigen, um eventuell vorhandene Endoleaks
aufzuspiiren. Dazu nach Moglichkeit Farbdoppler- und Power-Doppler-
Angiographie verwenden.

« Jeder Verdacht auf ein Endoleak ist durch Spektralanalyse zu
bestatigen.

« Transversale und longitudinale Aufnahmen des maximalen
Aneurysmadurchmessers sind anzufertigen.

11.5 MRT-Informationen

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zenith t-Branch

endovaskulére Prothese gema ASTM F2503 bedingt MR-sicher ist. Ein

Patient mit dieser Prothese kann sich unter den folgenden Bedingungen

im Anschluss an die Implantation sicher einer MRT-Untersuchung

unterziehen:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla

+ Raumliches Magnet-Gradientenfeld von hchstens 720 Gauss/cm

« Normaler Betriebsmodus: Maximale, vom MR-System angezeigte,
ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
wahrend eines 15-minttigen Scans oder kirzer (d.h. pro Scansequenz)

11.5.1 Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten
Grenzwerten ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt
ist (d.h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung, einem Patienten oder einer
anderen Person zuganglich).

11.5.2 MRT-bedingte Erwdarmung

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

In nicht-klinischen Tests verursachte die Zenith t-Branch endovaskulare
Prothese wéahrend eines 15-miniitigen MR-Scans (d.h. einer Scansequenz)
in einem MR-System mit 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, Software
Numaris/4) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,2 °C (skaliert auf
eine SAR von 2,0 W/kg).

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

In nicht-klinischen Tests verursachte die Zenith t-Branch endovaskulare
Prothese wéhrend eines 15-minttigen MR-Scans (d.h. einer Scansequenz)
in einem MR-System mit 3,0 Tesla (GE Excite, HDx, Software 14X.M5)
einen maximalen Temperaturanstieg von 1,4 °C (skaliert auf eine SAR von
2,0 W/kg).
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11.5.3 Bildartefakt

Wie in nicht-klinischen Tests mithilfe einer T1-gewichteten, Spin-Echo-
und Gradienten-Echo-Impulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA) festgestellt wurde, kénnte
die Qualitat der MR-Bilder beeintrachtigt werden, wenn sich der
interessierende Bereich im Lumen oder innerhalb von etwa 50 mm zur
Lage der Zenith t-Branch endovaskuléaren Prothese befindet. Daher
miissen die MR-Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem Stent
fur optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

11.5.4 Nur fiir Patienten in den USA

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:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (gebuhrenfrei innerhalb der USA)
+1-209-668-3333 (international)

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

11.6 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 Ill

« VergroBerung des Aneurysmas =5 mm des Maximaldurchmessers
(unabhangig vom Endoleakstatus)

« Migration

« Unzureichende Lange der Abdichtung

Die Erwdgung einer Reintervention oder Umstellung auf offen-

chirurgische Reparatur sollte die Beurteilung des behandelnden

Arztes hinsichtlich Komorbiditaten, Lebenserwartung und personliche

Winsche des Patienten berticksichtigen. Patienten tGber die Mdglichkeit

spaterer Reinterventionen einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe

und Umstellungen auf offene Chirurgie nach der Platzierung einer

endovaskularen Prothese aufklaren.



ENAAITEIAKO MOZXEYMA ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL ME TO ZYZTHMA EIZATQIrHZ
H&L-B ONE-SHOT™

MPOXOXH: AuTti n cuckevl mpoopiletal yia Xprion amé katdAAnia
EKTTaISEUPEVOUG LATPOUG, OL OTTOIOL Eival EOIKEIWHEVOL PE

TNV tomoBétnon evéayyelakol pocxevpatog evéonpocOeong
He KAGSoug. Oa mpémel va avayvwpiletal 6TI n evéayyelakn
amokatdctaon yta TAAA Xpnotpomnolgital, emi Tov mTapovTog,
Hovo yla acBeveic uPnAov Kivdvou, ot omoiot Sev umopouv va
umoBANBoUV 0 AVOIKTH XEIPOUPYIKN EMERPach.

AlaBaocte OAeG TIg 08nyieg MpooeKTIKA. Edv 8ev akolouBroete
OWOTA TIG 08NYIEG, TIC MPOEISOMOICEIG KAl TIG TPOPUAAEELG,
gvdéxetal va mpokAnBouv cofapéc XELPOUPYIKEG CUVETELEG 1
TPAVPATIGHOC TOV acBevoUC.

MPOXZOXH: OAa Ta mePIEXOHEVA TG ECWTEPIKIG ORKNG
(cupmepIAapBaAVOHEVWY TOU GUOTHHATOC EICAYWYNG KAt TOU
gvdayyelakol pHooXeUHATOG) TapExovTtal GTEipa, yia pia

Hoévo xprion.

MNa tn og1pa mpoidévtwv Zenith umapy S1a¢popeg oYU <
odnyigc xpriong. Autég o1 08nyisg xpriong meplypagouv 1o
gvdayyelako pocxevpa Zenith t-Branch Thoracoabdominal. Nna
TANPOYOPIEC GXETIKA PE AAAEC GUOKEVEG Zenith, mapakalovpe
avatp£Te oTIC avTioTolXeg 0dnyisg xpriong.

MPOXOXH: H Opoomovdiaki NopoBeoia twv H.M.A. emtpénmet
TNV TOANON AUTHG TG GUGKEUK G MOVO OF LaTPO i KATOmV
£vTOARG latpov.

1 NEPIFPA®H THE XYEKEYHX

1.1 FeviKN MEPLYPAPN} TNG CUOKEVIG

To evdayyelako péoyxevpa Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) éxet oxedlaoTei yia xprion o€ cuvSLACHS pe AANa BwPaKIKA
evdayyelakda pooxevpata Zenith (.. evayyeiakd pooxevpa TAA Zenith®
TX2 pe Pro-Form kat To ovotnua eloaywyng Z-Trak Plus), mepipepikda
evdayyelakda pooxevpata Zenith (.. evayyelakd pooxevpa Zenith®
Universal Distal Body) kot Ta pooxeUpata Aayoviou okéhoug (1r.x. Aayovio
okéNog evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith® Flex 1) A\ayovio okéNog
AAA Zenith Spiral-Z) (Eik. 1).

1.2 Méoxsvpa

To evdayyelako pooxeupa Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) gival éva cwAnvwTo evdayyelakd HOCXEUUA LE TECOEPIG
kAASoug Kal pia Kahuppévn evéompooBeon oTo £yyUg AKPO TTou

TIEPIEXEL OKiOEG yIa TTPOOBETN KABAWON TNG CUOKEUNG. O OKOMOG TWV
KAASwv givat va emMTpEPouV TNV avEPTOSI0TN PO TOU AipATOog TPOG Ta
OTAQYXVIKA ayyeia TG aopTrG. To HOOKEUHA €XEl OXESIAOTEI yia oUVSEDN
HE TNV KOINOKT, TNV AVWw HECEVTEPLA KAl TIG SU0 VEQPIKEG apTnpieg HéoW
QUTOEKTEIVOUEVWY, KAAUPHEVWV EVEOTIPOCBETEWY YEQUPWONG.

To péoxeLpHa KATAOKEVALETAL AmO LPAVTO TTOAVECTEPIKO UPAOHA,
PAPHEVO OE QUTOEKTEIVOPEVEG evdoTTpooBéaelg Cook-Z and

avo&eidwTo xaAuPa, He pappa amé MAEKTO TOAUECTEPA KAl HOVOKAWVO
moAuTIPOTTUAEVIO. To HOOXEUNA Eival AR PEG EVOOTIPOOBECEWY Yia TV
Tapoxn 0TabepdTNTAC KAl TNG SUVANNG EMTEKTACNG TIOU Eival AmapaitnTeg
yta tn S1dvoi€n Tou aulol TOU HOOKEVHATOG KATA TN SIAPKELA TNG
£kmTuéng. EmmAéov, ot evdompoobéoelg mapéxouv T amapaitnTn
TIPOCAPTNON KAl OTEYAVOTIOINON TOU HOOXEUHATOG OTO AYYEIAKO TOIXWHA
(Ek. 2).

TMa ™ S1eukdALVON TN AKTIVOOKOTTIKIG ATTEIKOVIONG, UTTAPXOLV
TOMOBETNHEVOL XPUCO{ OKTIVOOKIEPOI SEIKTEG OTO PHOOXELHA. TECOEPIG
XPUooi SEIKTEC eival TOMOBETNHEVOL LE TTEPIPEPEIAKO TTPOCAVATONMGOHO
£VTOG 2 mm amo TNV avwtatn MAEUPAE Tou UAKOU TOU HOGXEUHATOG, EVW
£vag Xpuoog SeiKTNG €ival TOTOBETNUEVOG OTO MAEUPIKO TUAHA TNG TTAEOV
TEPIPEPIKNG EVEOmPOoBeonc. MNa Tn SleuKOAUVON TOU TPOCAVATONGHOU
TOU HOOXEVLPATOG KATA TN SidpKela TNG ameAevBépwong, €xouv
TonmoBeTnBei MPOOOIoL XPUCOI SEIKTE EMAVW KAl KATW ATd TOUG
kAadoug. Otav 1o pOCXEVHA Eival CWOTA TTPOCAVATOMOMEVO, OL TPEIG
mPOobIoL SeiKTEC 0TNV TPITN KAt TNV €BSopn evdompdobean, KaBwg kat
To onuadt emAoyng, Ba gival euBuypappiopévol otnv mpocbia Béon. H
andoTaon HETAEY AUTWV TWV SEIKTWV EMITPETTEI TOUG XEIPIOHOUG, Yia

va Slac@alioTei 6Tt BpiokovTal o€ eBLYPAPHION EVOOW N CUOKELT
anehevBepwveTal. KaBe KANASOG XL TPEIG XpUOOUG SEIKTEC OTO £YYUG
£0Ww AKPO Kal VO XPUCOUG SEIKTEC OTO TEPIPEPIKO £€w dKpo. MPOaBeTOL
XPuooi SeIKTEC eival TOMOBETNHEVOL TTPOC TA EPTTPOC, OTO OXIHA EVOG
onuadlov emAoyng, He To Bpaxy okéNoG oTpappévo mpog Ta Se€id (Tou
acBevoUc) Kat T HaKpU OKENOG OTPAMHEVO TIPOG TA APIOTEPA (TOU
acBevoug) . To onpadt emhoyng emtpémnel T 510pOwaon TuXdV ENikwong
NG OUOKEUNG, Yla va S1ac@aloTei n euBuypdppion GAwv Twv KAGSwv
(Ek. 3).

1.3 ZUoTnHa e10aywyng

To péoyxevpa Zenith t-Branch amooté \\etat poptwpévn 6To CUCTHA
el0aywyng H&L-B One-Shot. Mepihappdvel pia péBodo Sadoxikrig
EKTITUENC PE EVOWHATWHEVA XAPAKTNPIOTIKA YIa TNV TIAPOXT| CUVEXOUG
£NEYXOU TOU HOOXEUHATOC KABOAN TN Sidpkela TN Stadikaciag EKMTuEng.
To gyyUC¢ GKPO TOU HOOKEVHATOC Eival TPOCAPTNHEVO OTO CUCTNHA
E10aYWYNE HE Tpia oUPHATA EVEPYOTTOINGNG ATTO VITIVOAN. TO TIEPIPEPIKO
AKPO TOU HOOXEVHATOG Eival ETTIONG TPOCAPTNHMEVO OTO CUCTNHA
E10AYWYNE KAl CUYKPATEITAL ammod éva aveEapTnTo cUPHA EVEPYOTTOINONG
and avo&eidwto xaAuPa. To cUpHA EVEPYOTIOINONG EMTPEMEL TNV AKPIPH
TOOBETNON KAl TNV AVATTIPOTAPHOYH TNG TEAIKNE B€0NG TOU HOOKEVHATOC
miptv amd TNV mAfpn anelevBépwon (Eik. 4).

H 814HETPOC TOU HOOXEUHATOG HEWWVETAL ATTO éva AVEEAPTNTO CUPHA
amnd viTivoAn mou eivatl Sepévo o cuVSETPOUC peiwaong Stapétpou. Auto
ETNITPETIEL TO XEIPIOHO TOU HOOXEVHATOG EVTOG TNG AOPTHG PE OTOXO TNV
AKPIB TOMOBETNON TOU HOOXEVUATOG Kal EMTPETEL 0TOUG KAASOUG va
gvBuypappiCovTatl He TIC EMOBUUNTEG APTNPIEC.

To cvoTNpa l0aywyng XPnotpomolei éva cUoTnua eloaywyng H&L-B One-
Shot 22 Fr (eowT. Stapétpou 7,3 mm)/e§wt. Stapétpou 8,5 mm. Oha ta
ouoTHHATa gival cupBatd pe cuppdTivo 0dnyo 0,035 vtowv (0,89 mm).
Ma mpOoHETN AIPOOTACN, UTOPEITE VA AVOIEETE N va KAeioETE TNV
apootatikr PaABida Captor® yia tnv elcaywyn n/kat Ty agaipeon
BonBNTIKWY CUGKEVWV EVTOE KAl EKTOG TOU BnkaptoL. To cuoTHUA
gloaywyng Stabétel éva Bnkdpt elcaywyéa Flexor®, to omoio avBiotatat
0T OTPERAWON KAl PEPEL USPOQIAN EMIKAALYN. Au@dTEPA TA
XAPAKTNPIOTIKA poopilovTal yia Tnv evioxuon g SleubuvTikotnTag
0TI AAYOVIEG apTNPIEC KAl TNV KoMK aopTh (EtK. 4).

1.4% £ TTOU XPNOI UVTal € GUVS HO peTO
evdayyeiako6 pooxevpa Zenith t-Branch Thoracoabdominal
To pooyevpa Zenith t-Branch amattei tn xprion eyKeKpIpévwy,
QUTOEKTEIVOUEVWY, KANUHHEVWY QYYEIOKWY EVOOTTPOOOECEWY
YEQUPWONG.
To pooyevpa Zenith t-Branch pmopei va xpnotpomoinOei oe cuvduacuo
HE ANNEG EYKEKPIPEVEG OUOKEVEG Zenith. Zta mapadeiypata
nepthapavovral ta akdAovba:

« Evéayyelakd péoxeupa TAA Zenith TX2 Thoracic pe Pro-Form kat to

oloTNa eloaywyng Z-Trak Plus

« Evéayyelakd péoyeuvpa Zenith Universal Distal Body

+ Aayovio okéhog evayyelakou pooxeupatog AAA Zenith Flex

- Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z
AvaTpEETE OTIC AVTIOTOIXEC OSNYIEC XPHONG YIa OTIOIASAHTIOTE Ao AUTEG
TIC OUOKEVEG.

2 XPHZHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI
To evSayyelako péoxeupa Zenith t-Branch Thoracoabdominal
gvdeikvutal yla Tnv evéayyelakn Beparneia acBevwv ol omoiol Statpéxouvv
UYPNAO Kivéuvo BwPaKOKOINIAKWY AVEVPUCHATWY Ta omoia Sev Umopouv
va emdexHoUV avoIKTA XEIPOUPYIKN amokatdoTtaon. Ot aoBevei mpémel
va £X0uV pHop@oAoyia KATAAANAN yia evSayyelakn amokataotaon, n
onoia mepAapPavet:
- Emapkn Aayovia/pnplaia mpooméacn cupBatr pe cUOTNHA EICAYWYNG
22 Fr/e€wt. Stapétpou 8,5 mm
+ Mn aveupuoHATIKG, TUARHA KaBAAWONG TNG BwPaKIKAG aopTg, £YYUG
TIPOG TO avelpuoua:

« Mg ywvia pikpdtepn améd 90 Hoipeg og ox€on He ToV pakpu d§ova Tou
aveupLOPATOG.

« Mg prkog Touhdxtotov 25 mm (mpotipdtal emagr) 50 mm pe 1o
ToiXwua).

« Mg 81dpeTpo mou peTpatal amd eEWTEPIKO TOIXWHA O EEWTEPIKO
Toixwpa To TOAU 30 mm Kat TOUAAXIGTOV 24 mm.

« EvaANaKTIKd, To pooxevpa Zenith t-Branch pmopei va mpooaptnBei
o€ éva IPOUTTIAPXOV EVOAYYEIAKO HOOXEUHA, OTIWGE TO EVOAYYEIAKO
pnooxeupa TAA Zenith TX2.

« Avatopia oTmAayxVIKWV ayyeiwv cupBath pe To poéoxeupa Zenith
t-Branch, ouykekpipéva:

« TéooepIg anmapaitnTeg apTNPIeC amd Ta Kothlakd omAdyxva.

« ONeG 01 APTNPIEC-OTOXOL TTPEMEL VAl Eival TTPOOBACIHES ATTO
0pBoSpopun mpooméhaon.

« H kotAlakn Kat n avw HECEVTEPLA apTnpia TIPETEL va £X0UV SIAPETPO
6mm £wg 10 mm.

« OLVEQPIKEG apTNPIEG TTPEMEL VA £XOUV SIAUETPO 4 mm £wG 8 mm.

« Hamdotaon petadl kaBe SakTUAIOU Kal TOU avTiIOTOIKOU apPTNPIAKOU
oTopiou Mpémel va gival likpdTePn amd 50 mm.

« Hypappn peta&l Tou SakTuliou Kal Tou aptnplakol 6Topiou,

OMWG TPOEKTEIVETAL GTO AYYEIAKO TOiXWHA, SEV TPEMEL va
TIOPEKKAIVEL KATA TIEPICOOTEPEC ATTO 45 HOIPEC ATTO TOV EMUNKN
G€ova TG aopTng.

3 ANTENAEIZEIZ
To evdayyelako pooxeupa Zenith t-Branch Thoracoabdominal
avTEVSEIKVUTAL OTIG NG TTEPITTWOEIG:

« AoBeveic pe yvwoTég euaioBnoieg 1) aAAepyieg oTov avoeidwto
XGAuBa, 0N VITIVOAN, 0TOV TTOAUESTEPQ, OTN HETAANOKOAA (KAGOITEPOC,
4pYUpPOC), 0TO TTOAUTIPOTTUAEVIO, OTNV 0UPEBAVN 1} OTOV XPUGH.

+ AoBeveic pe ouoTnpatiki Aoipwén, n omoia evdéxetal va av€noet tov
KivEuvo NoipuwEng Tou evEayYEIAKOU HOOKEVHATOG.

4NPOEIAOMOIHZEIZ KAIMPOOYAAZEIZ

4.1 Tevika

« AlapdaoTe ONeg TIG 08nyieg MpooeKkTiKA. Edv ev akolouBrioeTe owotd
TIC 08NYIE, TIC TPOEISOTIOINTELG KAl TIG TPOPUAAEELC, EVOéxeTal va
TIPOKANBOUV GOPBAPEC CUVETTELEC I} TPAUHATIONOG TOU aoBEVOUG.

« To péoyxevpa Zenith t-Branch mpémel va xpnotpomnolgitatl povov and
1ATPOUG KAl LATPIKEG OPASES TIOU £XOUV EKTTAUSEVTEL OE AYYEIOKES
EMEUPATIKEG TEXVIKEG KAl TN XPrON TNG CUOKEUNG autrc. Ot
TPoodoKiec e181KNAG ekmaidevong meptypagovTtal otny evotnta 9.1,
Exmaiésvon latpov.

« H éN\ewpn ameikoviong a§oviKiE TOpoypagiag xwpic oKlaypapiko HEGo
evEéxeTal va o8nynoeL g amoTuyia EKTIMNONG TNG AAYOVIAg 1 TG
QOPTIKAG AOTITAVWONG, N oTo{a VEEXETAL va ATTOKAEITEL TNV
mpoomélacn 1 Ty a&lémotn kaBRAwon Kat oTeyavomoinon g
GUOKEUNG.

« MTaX0G avakaTaoKeUr G KATA TNV AMEIKOVION TPV ammd Tn Stadikaaoia
>3 mm eVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTEAECHA UTTORENTIOTO TTPOCSIOPIOHS
HeYEBOUC TNG CUCKEUNG 1} AMMOTUX{A EKTIUNONG TNG EOTIAKAG OTEVWONG
amé TV aovikn Topoypagia.

+ H pakpoxpovia anodoon Twv BwpakoKoIMAKDV EVEAYYEIAKWDV
HoOXeUHATWY Sev €xel akdpa empPePaiwbdei. Ohot o1 aobeveic mpémet va
gvnuepwvovTal 6Tt n evdayyelakn Bepaneia amartei Sia Biov, TAKTIKA
TTapakoAovONoN yla TNV EKTIUNON TNG UYEIAG TOUG Kal TG anddoong
TOU EVEAYYEIOKOU HOOXEVHATOC TOUG. ACOEVEIG LE EISIKA KAVIKA
gupripata (m.y. evbodiapuyég, Sleupuvopeva aveuplopata i METAROAEG
™G SopnE 1 TNG BE0NG Tou EVEAYYEIOKOU HOOXEVHATOC) TIPETIEL VA
TeENoUV UM augnuévn mapakohovBnon. EidIkéG kateuBuvTrpleg 0dnyieg
mapakohouBnong meptypd@ovtal otnv evétnta 11, KatevBuvtipleg
08NYigg AmEIKOVIONG KAl HETEYXEIPNTIKN TapakoAovOnon.

« Metd tnv TomoB£Tnon tou evdayyelakol HOOXEUUATOG, Ol aoBevEiG
TIPEMEL va TapaKoAoUBoUVTAl TAKTIKA yia pON TTEPI TOU HOOXEVUATOG,
avamtuén aveupuopaTog fi HETABOAEG TNG SOoMNG 1y TNG B€ong Tou
evdayyelakoU HooXEUHATOG. Kat’ eNdxIoTov, amatTeital €Thotla
QTEIKOVION, N oTToia va TrepINapBAvEL:

1) aKTIVOYPa@ieg KOINOKIG/OWPAKIKAG CUTKEUNG YIa ENEYXO TNG
AKEPAIOTNTAG TNG CUOKEUNC (S1aXWwPIoNOC PETALY e€apTNHATWY,
Bpavon tng evéompocBeong 1 Slaxwplopdg Twv akidwv) kat

2) a€oVIKN TOpOYPa®ia HE Kal XwPig OKIAypaPIKO HECO YIa ENEYXO TWV
aAaywv Tou aveupUCHATOC, TNG PONE YUPW amd To HOCXELUA, TNG
BatdtnTag, ¢ ENKwong Twv ayyeiwv Kat TnG eEENKTIKAG vOoOU.

T& MEPITTTWON TTOU AMTOKAEIETAL N XPrON OKIAYPAPIKOU HECOU

QATTEIKOVIONG AOYW VEQPIKWY EMITAOKWV i} GAAwV TTapayoviwy,

TIAPOUOLEG TTANPOPOPIEG UTOPOUV va ANPOOUV HE AKTIVOYPAPiEG TNG

KOINOKG/BwPaKIKNAC CLUOKEVAG Kat umépnxo duplex.
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« To pooxeupa Zenith t-Branch &ev cuviotatal oe acBeveic ot omoiol dev
gival og B¢on va umoBANBo UV OTIC ATTAPAITNTEC TIPOEYXEIPNTIKEG KAl
HETEYXEIPNTIKEG HENETEC ATTEIKOVIONG KOl EPPUTEVONG OTTWE
mepypagpovtal otny evétnta 11, KatevBuvtrpieg odnyieg
AMEIKOVIONG KAl HETEYXEIPNTIKI) TapakoAouBnon, iy Sev Ba
GUHHOPPWOOUVV HE AUTEC.

« HemépPaon f n HETATPOTIH OE TUTTIKI AVOIKTH XEIPOUPYIKN
ATTOKATACTACH HETA ATTO APXIKN EVOAYYEIAKT AmOKATACTAON TTPEMEL va
e€etaleTan yia aoBeveic mou mapouvaotdlouv Sieupuvopeva
aveupUOHATA, UN ATTOSEKTHA HEIWON TOU MRKOUG KABAwoNG
(emkaAuyn ayyeiou kat eaptApatog) f/kat evéodiaguyn. Mia avénon
oTO HéyeBog Tou aveupuopatog f/kat emipovn evdodiaguyn evééxetat
va o8nynoel o€ pri&n aveupuoHATOG.

+ AoBeveic Tou Tapouctalouy PEIWHEVN PON) A{PATOC HECW TOU HENOUG
TOU HOOXEUHATOG /Kal S1aQuYEC evEéxeTal va XPEIAoTE va
umtoPAnBoUV o SeUTEPEVOVTEC EMEUPBATELS I XEIPOUPYIKES SladIKATIEC.

« Na éxeTe mavTtoTe S1aBECIUN LA AYYEIOXEIPOUPYIKT OUASA KATA TN
Slapkela Twv S1adIkacIwy EpPUTEVONG I} EMaveMEuPaong, o€
TIEPIMTWON TTOU KATAOTE AmapaitnTn N HETATPOTIH OE AVOIKTH
XEIPOUPYIKN amoKaTAcTaon.

4.2 Emoyn, 6gp ia katmap A 1on acBevav
To pdoxevpa Zenith t-Branch Sev €xet a§lohoynOei oToug mapakatw
TANBUGHOUG aoBEVWV:

« TpaUUATIKA KAKWON TNG A0PTHG

« Aveupuopata pe Stappor, EMKeiPeVN pr&n 1 payévia

« MukwTIKa aveupvopata

« Yeudoaveupuopata mou mpoKUTTOuV and mponyoUpevn Tomobétnon
HOOXEUHATOG
+ AvaBewpnon mponyoupéVwE TOMOBETNUEVWY EVEAYYEIAKWY
HOOXEVUATWY
+ Mn 8lopBwaotun Statapayn TNG MNKTIKAOTNTAC TOU AiHATOC
« AapaitnTn KAaTw HECEVTEPLA apThpia
« TeveTIki vOoo¢ ouvdeTiKoU 16TOU (1.X. ZUv&popa Marfan ry
Ehlers-Danlos)
+ Zuvodd aveupuopata TG BwWPAKIKAG A0PTAG
« AOBEVE(C e EVEPYEG CLUOTNUATIKEG NOIMWEELG
« ‘Eykuot  BnAdlovoeg yuvaikeg
« AoBeveic pe voonpr) maxuoapkia
« AoBeveic nAikiag KATW Twv 18 £TWV
H 81apeTpoc (HeETPNPEVN MO ECWTEPIKO TOIXWHA OE ECWTEPIKO
Toixwpa) Kat n pop@oloyia (EAAXIOTN EAIKWON, AMOPPAKTIKH VOOOG 1}/
Kal amoTITAVWOoT) TOU ayyEiou TTPOCTIEAACNG TIPETTEL VA Eival CUPBATEG
HE TIG TEXVIKEG AYYEIAKAG TTPOOTIENAONG KA TA CUOTHHATA EICAYWYNG
TOU TPOPIA £VOG BnKaplov ayyelakoL elcaywyéa 22 Fr/e§wTepIKAG
Slapétpou 8,5 mm. Ayyeia TTou PE€POUV GNUAVTIKH AmoTITavwan,
andepadn, ehikwon 1) emévduon pe OpduPo evdéxetal va amokAeicouv
TNV TomoB£TnoN Tou evEayyelaKoU HOOXEVHATOC /KAl v au§ROOLV ToV
Kivéuvo euBoAng.
To Bacikd QVATOMIKA OTOIKEIR TTOU EVEEXETAL VA EMNPEACOLV TNV EMTUXNA
e€aipeon Tou aveupuopatog mepdapBavouv cofapn ywviwon Tou
£yYUG auvxéva (>90 poipeg yia To THpa KaBAwong TNG aopThig we mPog
TOV EMPNKN AEOVA TOU AVEUPVOHATOG) Kal TTEPIPEPEIAKS Bpoupo fi/kat
AMOTITAVWON OTA ONHEI APTNPIAKNG EPPUTEVONG, EISIKAE OTOV EYYUG
auxéva tng aopTr¢. H akavovioTn anmotitdvwon f/kat TAAKa evOExeTat
va SlakuBevoel TV kaBriAwaon Kal Tn oTeyavomnoinon Twv Béoewv
£HPUTEVONG. Ot auxéveg ou epgavifouv autd Ta BACIKA AVATOUIKA
oTolKEla EVEEKETAL VO EUVOOUV TTIEPICCOTEPO TN HETATOMION TOU
HOOXEUHATOG.
To pooyevpa Zenith t-Branch dev cuvictatal og acBeveic ot omoiot
napouctalouv Sucavedia o€ oKlayPAPIKOUG TApAYOVTEG TTOU gival
amapaitnTol yla Tn SIEYXEIPNTIKN KAl HETEYXEIPNTIKN ATTEIKOVION
mapakoAouBnong.
To pooyevpa Zenith t-Branch dev ouviotdtal og aoBeveic ot omoiot
unepBaivouv Ta dpta BApoug fi/Kat avacTRRATOG, YEYOVOG TTou
SlakuBevel 1) epmodilel TIC amapaiTNTEG AMATHOELG ATTEIKOVIONG.
Aduvapia Slatripnong Tng BatdTnTag TOUAdXIoTOV Hiag é0w Aayoviag
aptnpiag i andé@padn Piag amapaitntng KATw HECEVTEPLAG apTnpiag
evbéxeTal va av€Aoel ToV KivOUVO TTUENIKNG/EVTEPIKAG IOXALMIAG.
H anwA&ia tng BatdTnTag TwV OMAAYXVIKWY ayyEeiwv evEExeTal va
au€noeL ToV KivEUVO VEQPIKIG AVEMAPKELAG, HECEVTEPLAG LOXALHIAG KAt
EMAKONOUOWV EMIMAOKWV.
AcBeveic pe Un amokataotdoipun Statapayn e migng evééxetat va

Statpéxouv avgnpévo Kivduvo evEodiaguyrg ) AHOPPAYIKWY EMMAOKWV.

4.3 Aladikacia eppuTeVONG
+ Katd ™ Siadikaoia eppuTeLONG MPETEL VA XpNOIHOTIOLETaL
GUOTNHATIKA QVTUTNKTIKA aywyr) Pe BAon To MPOTIMWHEVO
TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOU Kal TOU 1laTpoU. Edv avtevdeikvutal n
Xprion nmapivng, mpémnel va e§TAleTAL TO EVOEXOPEVO EVAANAKTIKOU
AVTITNKTIKOU.

Katd tn S1dpKela TG TAPATKEUNG KAl TG EICAYWYNG, EAAXIOTOTIOINOTE
TO XEIPIOUO TNG MN EKTITUYUEVNG EVEOTIPOGOEDNG, £TOL WOTE Va PELWOET
0 Kivéuvog HoAuvong kat Aoipwéng tng evéompocBeong.

« Alatnpeite Tn B€0n TOU CUPPATIVOU 08NYOL KATA TN SIAPKELA TNG
£10AYWYHG TOU CUCTHHATOG EICAYWYNAG.

MnV KAUMTTETE Kl PN OTPERAWVETE TO CUOTNHA El0AywWYHG. Me TNV
evEpYela auTh eVOEXETAL va TTPOKANDE {nuid 0To 0UCTNUA EI0AYWYHG
Katoto pooxevupa Zenith t-Branch.

« Oa PEMEL VA XPNOIUOTIOLEITAL AKTIVOOKOTTNON KATA TNV £100YWYH Kal
v aneAevBépwon yla Tnv emMPBeRaiwon TG owoTHE AelTouvpyiag Twv
£€0PTNHATWY TOU CUCTAHATOG EICAYWYNC, TNG CWOTHAG TOMOBETNONG
TOU HOOXEVHATOC KL TNG EMOUUNTAG €KBaong TNG emépBaong.

« H xprion Tou pooxevpatog Zenith t-Branch amattei tn xopriynon
evdayyelakol oklaypag@ikou pécou. AcBeVeic pe mpoumdpyovoa
VEQPIKN avemapkela evoéxetal va Statpéxouv avgnpévo kivduvo
VEQPIKAG BAAPNG PETEYXEIPNTIKA. MPETEL VA TIPOCEXETE 1I81AITEPQ, £TOL
WOTE va TEPLOPILETE TNV TOCOTNTA TOU OKIAYPAPIKOU HECOU TTOU
xpnotpormoleital kata tn Sidpkela Tng dtadikaociag.

« [l va amo@UYETE TUXOV CUGTPOPH| TOU EVOAYYEIAKOU HOTXEVHATOG,

Katd Tn S1dpKeLa OMOIACSHMOTE TEPIOTPOPIC TOU CUGTHHATOC

EI0AYWYNG, TPOCEXETE ETOL WOTE VA TTEPICTPEPETE OAaA Ta e€apTrpaTa

TOU GUOTAHATOC WG eviaia Hovada (amd To eEWTEPIKO BNKAPL WG TNV

EO0WTEPIKI KAVOUAQ).
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« H pn akpPri¢ TomoB£tnon, n ateAig 6Teyavomoinon 1 n QvemapKig
kaBrAwon Tou pooxevpatog Zenith t-Branch evtog tou ayyeiou
evOEXETAL VA £XEL WG amOTENEOHa auEnpévo kivduvo evdodiagpuyng,
HETAVACTEUONG I} AKOUOLAG ATOPPAENG TWV OTIAAYXVIKWV AYYEIWV.
MNpénetva diatnpeital n BAtdTNTA TWV CTAAYXVIKWY AYYEIWV Yl TNV
TPOANYN/UEiwan Tou KIvEuvou veQpIKNG BAAPNG, HesEVTEPLAG
Loxatpiag kat EMaKOAOUB WY EMITAOKWV.

« H eopalpévn amehevbépwon iy N HETATOMION TG evdompdoBeong
EVOEXETAL VA ATTAITAOEL XEIPOUPYIKN EMépPBao.

« Heyyug evbompoaBeon Zenith t-Branch pépel evowpatwuéveg akideg
kabnAwongc. Mpémetva divete 1G1aitepn mpocoxr Katd To XEIPIoUS
EMEUBATIKWV CUCKELWV 0TV TIEPLOXT TNG EYYUG EvOompoabeanc.

« Eav ai00avBeite avtiotaon katd tn Sidpkela TS mpowdnong Tou
OUPHATIVOL 08NYOU I} TOU CUGTHHATOG EICAYWYNG, PN CUVEXiCETE TV
TPOWONON OTMOIOUSHTIOTE TUAHATOC TOU GUGTAHATOC EI0AYWYHG.
ZTAPATAOTE KAl EKTIHAOTE TNV aITia TNG avtiotaonc. Evééxetat va
mpokANBei BAGPN oTo ayyeio ) {nuia otov kabBetrpa. Mpooéxete
18laitepa og MEPLOXEG OTEVWONG, evEayyelakic Bpoppwonc fj oe
anotitTavwpéva iy eAIKoeISH ayyeia.

« Mpooéxete 181aitepa KATA TN SIAPKELA TOU XEIPIOHOU KABETAHPWY,
OUPHATWY Kal BNKAPIWV EVTOC EVOG AVEUPUOHATOG. Ot GNHAVTIKEG
Slatapayég pmopei va amokoANoouy Tepdyia Tou BpopBov, Ta omoia
UMOpPE( va IPOKAAEGOUV TTEPIPEPIKT EUPBOAN.

« MNpv amé v aneAeubEpwaon TG eyyugs evdompocBeong, emainbevote
6T B€0n ToL GUPHATIVOU 08NYOUL TTPAGRACNG EMEKTEIVETAL APKETA
Uéoa 0TO A0PTIKG TOEO.

« MPOCEXETE VO NV TTPOKAAECETE {NUIG OTO HOCXEVHA KAl VA 1N
Slatapd&ete tn B£0n TOL HOOXELHATOG PETA TNV TOTTOBETNOY| TOU, OF
TIEPIMTWON TIOU KATAOTEL amapaitnTn EMavacnpayywon Tou
HOOXEVHATOG.

4.4 Xprion pmaloviov Stapop@wong (MPpoaipeTIKa)
EmPBeBaiote 6Tt 10 pmaldvi el cupTTUXOEi TEAEiwG TPtV amd TNV
emavatomoBétnon.

Mnv MANPWVETE TO UMAAOVI O€ OTTOLOSHTTOTE AYYEIO EKTOG TOU
HOOXEUHATOG, KABWG HE AUTOV TOV TPOTIO EVOEXETAL VA TIPOKANETETE
BAGPN oTo ayyeio. XpnGIHOTIOIROTE TO HTAAOVI CUHPWVA HE TNV
EMONHAvVON TOU Kal TIG 08nyieg xpriong.

Mpooé€Te GTaV MANPWVETE TO UTANOVI EVTOG TOU HOOXEVHATOC TTAPOUTia
anoTITavwong, KaBwg umepBoAIKr MAPWON EVOEXETAL VA TTIPOKANEDEL
{nHia oto ayyeio.

H aipootatikr BaiBida Captor Oa mpémel va XaAapwveTal piv amo tnv
£lo0aywyn Kat TV amoéoupon evog Pmaloviov SIapdpewaonge.

4.5 MAnpo@opieg payvnTIKiG Topoypagiag
Mn kMvIKEG SOKIPEG €xouv KaTadei€el 0TI To evdayyelakd pooxeupa Zenith
t-Branch gival ao@alég yia payvnTikr topoypagia umd mpoumobEoelg,
oUpewva pe o mpodtumo ASTM F2503. O aoBevi¢ Tou @épet auTr Tn
GUOKEUN ivat Suvatov va unmoPAnBei oe Topoypagia ME AGPANELD HETA TNV
TOToBETNON TG CUCKEUNG, LIS TIC TapaKaTw MPoUmoBéoelq.
« ZTaTIKO payvnTiko medio évraong 3,0 Teslary 1,5 Tesla
« MayvnTiké medio péylotng xwpiking Babpidwong pikpdtepng iy iong pe
720 Gauss/cm
« Kavovikog tpomog Aettoupyiag: MéyloTog, avagepopevos and to coTnUa
HayVNTIKNAG TOHOYPAPIag, HECOTIMNUEVOG PUBUAG EISIKAG ONOCWHATIKAG
amoppoenone (SAR) 2,0 W/kg yia 15 Aemtd ameikoviong i Aiyotepo
(5nhadn ava akohoubia aapwong)

4.5.1 ZTatiko payvntiko nedio

To 6TATIKO HayvNnTIKO TESi0 yia CUYKPION HE Ta Tapamavw opla gival To
OTATIKG payvnTIKo medio mou agopd Tov acBevr (SnAadn e€wtepika amd
TO KAAUPPQ TOU 0OpWTH, O€ onueio mpoaBdctpo amé tov acBevi fj Kamolo
dtopo).

4.5.2 Oépuavon mou GXETI{eTal ME HayVNTIKI) TOpoypagia
AbEnon tng O
T€ pn KAWVIKEG SOKIPEG, TO evdayyelakd péoxevpa Zenith t-Branch
TIPOKAAEDE péyIoTn avénon Beppokpaaiag 1,2 °C (ue KMpdkwon

og SAR 2,0 W/kg) katd Tn Stdpketa 15 ATV amelkoviong
HayvnTikAg Topoypagiag (nAadn yia pia akolouBia capwong) mou
Tpaypatonol}Bnke o€ cUGTNUA HAYVNTIKAG Topoypagiag 1,5 Tesla
(Siemens Magnetom, Aoytopiké Numaris/4).

okpaoiac og évraon 1,5 Tesla

Ab&non tn¢ Beppokpagiac o évtaon 3,0 Tesla

S€ un KAVIKEG SOKIUEC, TO evEayyelako pooxevpa Zenith t-Branch
TIPOKAANEDE MEYIOTN avEnon Beppokpaaiag 1,4 °C (ue KAMPdKwon

o€ SAR 2,0 W/kg) Katd Tn Stapketa 15 NemT@V QMEIKOVIONG
HayVvNTIKAG Topoypagiag (SnAadn yia pia akoloubia capwong) mou
TpaypatonolBnke o€ GUOTNUA HAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla
(GE Excite, HDx, AOylOpIKO 14X.M5).

4.5.3 TéXvnua gikévag

H mo16tnTa TG £IKOVAC HAYVNTIKAG ATTEIKOVIONG pmopei va uroabuioTei
€4V n mePLOX N EVOIAPEPOVTOG BPIOKETAL HEGA GTOV AUAO 1) EVTOG

50 mm mepimou amnd tn B€on Tou evéayyelakol HooxXeUUATOG Zenith
t-Branch, 6mw¢ S1amotwonke Katd tn SIApKEIa PN KAIVIKWY SOKIPWV HE
N XPrion MaAUIKAG akoAouBiag OTPOPOPHIKAG NXOUC T1 Kat TAAUIKAG
akolouBiag nxoug Babpidwong og cUOTNUA HAYVNTIKAG TOpoypagiag
évtaong 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, H.N.A.). Mmopei
EMOUEVWG VA KATACTEL amapaitntn n BEATIOTONOINON TWV MAPAUETPWY
ATTEIKOVIONG TOU PaAYVNTIKOU TOHOYPAPOU yia TNV TAPOUGa AUTAG TNG
evdonpoobeongc.

4.5.4 Mévo yia acBeveic otig H.M.A.

H Cook ouvioTtd v Kataxwpion ek HéPoug Tou acBevoUs Twv CUVBNKWY
HayvNnTIKAG Topoypapiag mou divovtal o€ auTég Tig 0dnyieg xpriong

oto MedicAlert Foundation. Ta oToleia emkowwviag pe o MedicAlert
Foundation givat ta e€r¢:



TaxuSpopikn MedicAlert Foundation International

Sievbuvon: 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.IN.A.

TnAépwvo: +1 888-633-4298 (apBUOG TNAEPWVOL XWPIC XpEwon
amoé g H.IM.A.)
+1 209-668-3333, yla KANOEIC aMO XWPEG EKTOC TWV
H.IMA.

Dag: +1209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

4.6 Mpo@UAagn OXETIKAG pE TNV aneAevOEpwaon TOV CUPHATOC
EVEPYOTOINOGNG KAl TN XPHON AKTIVOGKOTNONG

Oa TTPETIEL VA XPNOIPOTIOIEITAL AKTIVOOKOTNON KATA TNV El0aywyn Kat
TNV aneleuBépwaon yia tnv emPBeRainon TG owoTr¢ AetToupyiag Twv
£€QPTNUATWY TOU GUCTAKATOG EI0AYWYNE, TNG OWOTHG TOTOOETNONG TOU
HOOXELHATOG Kal TG EMBOUUNTAG éKkBaonc Tne eméuBaonc.

MPOXOXH: Katd tnv a@aipeon Kat tnv aneA\evBépwaon tou
oVppATOG EVEPYOTIOINONG, EMAAnBeUoTE 0TI N 40N TOU CUPHATIVOU
08nyou eKTeIVETAL HOAIC TTEPIPEPIKA THE AVIOVOAG AOPTHE KAl 4TI
HEYIOTOMOIEITAL ) UTOGTHPIEN TOU GUCTHNATOG.

5 AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEX ENEPTEIEZ

TG avemBUUNTEC EVEPYELEG TTOL OXETI(OVTAL E(TE MUE TO HOCXEVUA
Zenith t-Branch gite pe tn Stadikacia epeuteLONG MOV EVOEXETAL VA
TTAPOUCIAcTOUV /KAl va anmaitioouv mapéupacn cuykataléyovrat,
HeTagL AAwv, ot €€NG:

« AYYEIOOTIAOPOG I} AYYEIAKO TpaUpa (M.X. SlaxwpIiopos Aayovopnplaiou
ayyeiou, atpoppayia, pri&n, Bavatog)

« Alpoppayia, alpdtwpa f Slatapayr TN TNKTIKOTNTAG TOU aipatog

« AKpWTNPLACUSC

« Avikavétnta

« AopTo-Bpoyxikd cupiyyto

« A0pTO-0100¢payIK6 oupiyylo

« ATO@Pagn OTMAAYXVIKWV ayYEiwV Kal GUVOSEC EMMITAOKEG

« AToppagn cuokeung 1 autdxBovou ayyeiou

« Aptnplaki i @AePIkA BpopBwaon fi/kat Yeudoavetpuopa

« ApTNPIOPAERWSNG EMKOIVWVia

« BAGBn ayyegiou

« BAAPN aoptrg, oupmeptlapBavopévng tng Statpnong, Tou
Slaxwplopou, T apoppayiag, Tng prigng kat tou Bavdatou

« Alebpuvon aveUPUOUATOC

« EuBOAR (HikpogpPBoAn Kal pakpogUPBOAR) pe mapoSikn i poviun
loxatpio i EpEPAKTO

« Evdodiaguyn

« EvdompooBeon: ecpalpévn TomoBétnon e€apTiHATOC, ATENAG
anehevBépwon eEAPTAHATOC, METATOMION /KAl SIaxwPIoHOS
egapTApatog, pén pappatog, andepadn, hoipwén, Bpavon
evdonpooBeanc, Bopda LAIKoU pooxevpatog, Stataon, Stafpwon,
TPWOT, PON| TIEPI TOU HOOXEVHATOC, SlaxwPIoHOC akidag kat o&gidwon

« EVTEPIKEG EMMAOKEG (T.X. EINEOC, TAPOSIKN IOXAIMia, EHPPAKTO,
VEKpWON)

« Emm\okéc avaioBnoiag Kat emakoAouvba cuvoda mpoBApaTa (TTX.
£l0pdPnoN)

« Emm\okég oTn B€on ayyelakng mpooméAaong, cupmepAapBavopévng
NG AoipwENG, Tou TTOVOU, TOU APATWHATOG, TOU PEUSOAVEUPUOHATOG,
TOL apTNPIOPAERIKOL CLpLyyiou

« EmMmAOKEG TOU AEUPIKOV GUGTAHATOG Kal EmakoAouBa cuvodda
npoBAfuata (mx. Nep@ikd oupiyylo, Aeu@oknin)

« Emm\okég Tpavpatog kat emakohouba cuvodd mpoPAfHata (m.y.
Siavoién, hoipwén)

« Hmatikn avendpkela

« @dvatog

« loxatpia Twv Akpwv 1} VEUPOAOYIKEC ETITTAOKEG (TT.X. TPAUHATIOHSS TOU
Bpaxtoviov MAEypatog, XwAoTnTa)

« Kapdiakég emmhokég kat emakolovba cuvodda mpoBAnpata (m.x.
appubpia, Epepaypa Tou HUokapsdiou, GUHPOPNTIKN KapSlakr
QVETIAPKELD, UTIOTACN, UTIEPTAON)

« NoipwEn TOu AVEUPUOPATOG, TNG GUCKEUNG I TOU OnuEiou
TIPOCTIENACNC, CUUTIEPIAAUBAVOUEVOU TOU GXNHUATIOHOU ATOCTHHATOG,
TOU TapoSIKoU TUPETOU Kal TOU TOVOU

+ METATPOTH O€ AVOIKTH XEIPOUPYIKN EMEPBacN

« NeupomdBela unptaiov

« Ne@pikég emmAokég kat emakohovBa ouvodd mpoPARuaTa (my.
andéepadn aptnpiag, To§IKOTNTA OKIAYPAPIKOU HECOU, AVETIAPKELD,
BAGBN)

- Oibnua

« OUPOYEVVNTIKEG EMMAOKEG Kal emakoAouBa ouvodd mpoBAfpata (m.y.
oxatpia, S1aBpwaon, cupiyylo, akpdTela, alpatoupia, Noipwén)

« MVEVHOVIKEG/QVATTVEVOTIKEG EMITAOKEG Kal EmakoAouBa cuvoda
mpoBAjpata (m.y. mvevpovia, avamveuoTikr BAARN, mapatetapévn
SlacwArjvwon)

« Mvevpovikn eupoin

« MUPETOC Kal EVTOTIIOUEVN GAEYHOV

« Pri&n avevpuopatog kat Bavatog

« TOMIKEG f} CUOTNHATIKEG VEUPOAOYIKEG ETTITAOKEG Kal EMakOAovBa
ouvodda mpoPAfpata (m.x. ayyelakd eYKEQAAIKO MEloOSI0, TAPOSIKO
IOXAIUIKO MEIOOS10, MapamAnyia, mapandpeon/vwTiaia katamAnéia,
mapdahuon)

+ TPAUHATIONOG TOU OTAVA (Y. EHPPAKTO, IOXAIHIA)

« XwAdTNnTa (M.X. 08 YAOUTO, KATW GKPO)

6 EMINOIH KAl OEPATNEIA AZOGENQN

(Avatpégre otnv evotnra 4.2 EmAoyn, Ogpansia kat
mapakoAovOnon acOevav)

‘O\a Ta PAKN Kat ot SIAHETPOL TWV CUCKELWV TTIOU E{val amapaitnta yia
TNV oAokAfpwon tng Stadikaciag mpémel va givat Stabéotpa otov 1aTpd,
€181ka OTav Sev gival BEBALEG O HETPHOEIG TTPOEYXEIPNTIKOU OXESIAOHOU
nepinTwong (Stapetpol/pnkn). H mpooéyylon auth emtpénet peyahiTepn

Sleyxelpntikn evehi§ia yia tnv emitevén BéATioTwy ekBaocewv Stadikaoiag.
EmmAéov {ntripata yia tnv emAoyn Twv acbeviv mepihapBdvouv petagy
AMNwv Ta €€NG:

« HAkia kat mpoodokipo {wrig Tou acBevouc.

+ ZUVUTIAPXOUOEG VOOOUG (T.X. KAPSIAK, TTVEUHOVIKA 1} VEQPIKNA
QVEMAPKELD TIPIV ATTO TN XELPOUPYIKT EMEUBAOT, voonpr maxuoapkia).

+ KataAAnAOTNTa TOU a0BEVOUG YIa AVOIKTH XEIPOUPYIKH ATOKATACTAON.

+ Avatopikr) KATaAANAGTNTa Tou acBevouc yla evéayyelakn
anmokatdoTtaon.

+ O kivduvog pri§ng aveupuopaTog 0€ GUYKPLON HE TOV KivEUvo TNG
Bepaneiag pe 1o evdayyelakd pdéoxevpa Zenith t-Branch
Thoracoabdominal.

« IkavoTNTa AVoX G YEVIKAG, TEPLOXIKAG ) TOTIKAG avaloOnaoiag.

« IkavoTnTa Kat mpoBupia uoBoAr KAt CUMHOPPWONG ME TNV
amaitoUPevn mapakoAovdnon.

- To uéyebog kat n pop@oloyia Tou ayyeiou Aayovounptaiag
mpooméAacng (eAaxiotn OpopPwan, amotitavwon r/Kat eEAikwan)
TIPEMEL VA Eival CUPPBATA HE TIG TEXVIKEG AYYEIAKIG TPOOTIEAAONG KAl
TapeAKOpEVa Ta ommoia €XouV To 510 TPOWIA El0aywyng e Bnkapt
ayyelakou eloaywyéa 22 Fr/e§wtepikig Stapétpou 8,5 mm.

Mn aveupuoUATIKS, TUAKA KABAAWONG TNG BwPAKIKAG A0PTHG, EYYUE
TIPOG TO AVELPUOHAL:

« Me ywvia pikpdtepn amd 90 Hoipeg og oxEon HE ToV Hakpu d§ova Tou
aveupLOPATOG.

« Mg prkog TouhdxtoTtov 25 mm (mpotipdtal emagr) 50 mm pe 1o
ToiXwHa).

« Mg 81dpeTpo mou peTpatal amd eEWTEPIKO TOIXWHA O EEWTEPIKO
ToiXwHa 10 TOAU 30 mm Kat TOUAAXIOTOV 24 mm.

« EvaA\aKTIKG, TO pooxeupa Zenith t-Branch givat Suvatoév va
TPoocapTNOEi o€ éva mPoUMdpXov eVOAYYEIAKO HOTXELHA (TT.X.
evdayyelakd péoxevpa TAA Zenith TX2).

« Avatopia omAayxVvIKWV ayyeiwv oupBath ye To poéoxeupa Zenith
t-Branch, ouykekpipéva:

« TéooepIg amapaitnTeg apTnPIeg amd Ta Kothlakd oTmAdyxva.
« 'ONeC Ol APTNPIEG-OTOXOL TIPETEL VA Eival TPOOBACIUES amd
0pBodpopun mpoaméhaon.
« H kotAlakn Kal n avw HECEVTEPLA apTnpia IPETEL Va £X0UV SIAPETPO
6 mm £w¢ 10 mm.
« OLVEQPIKEG apTNPIEG TTPEMEL VA £XOUV SIAUETPO 4 mm £wG 8 mm.
« Hamootaon petagy kGBe SakTuAiou Kal Tou avTioTOIKOU apTNPIaKOU
oTopiov MpémeL va gival lkpdTeEPN amd 50 mm.
« H ypappn peta&l Tou SakTuliou Kal Tou aptnplakol GTopiou,
OMWG TPOEKTEIVETAL OTO AYYEIAKO TOIXWHA, SEV TPEMEL VAL
TIOPEKKAIVEL KATA TIEPICOOTEPEC ATTO 45 HOIPES ATTO TOV EMUAKN
G&ova TG aopTNg.
H tehikiy amogpaon Bepareiag gival otnv Kpion Tou 1ATPOU Kal TOU
aoBevouc.

7 NAHPO®OPIEEZTIATIZ ZYZTAZEIZ MPOX TON AXOENH

Katd t oultnon autrg Tng evoayyelakng CUOKEUNE Kat TnG Sladikaaiag,
0 1aTPdG Katl 0 aoBevAG (/Kat Ta MEAN TNG OIKOYEVELAC) TIPETIEL VA
QAVAOKOTIHOOUV TOUG KIVEUVOUG Kal Ta 0QEAN, TTou TieptAapBavouv:

« KivdUvoug Kat 1a@popég peTagly evoayyelakig amokataotaong Kat
QAVOIKTAG XEIPOUPYIKAG AMOKATACTACNG.

+ AUVNTIKA TTAEOVEKTHHATA TNG KAAGIKAG AVOLKTHG XEIPOUPYIKNAG
AMOKATACTAONG.

+ AuvNTIKG TAEOVEKTAATA TNG EVOAYYEIAKIG ATOKATACTACNG.

« MBavdTnTa avdykng emakodAoudng EMEPPBATIKAG I AVOIKTHC
XELPOUPYIKNC ATTOKATACTACNC TOU AVEUPUOHATOC UETA TNV ApXIKA
evOayyelakn amokataotaon.

EmmpooBeTa Twv KIVEUVWY KAl TWV WPENEIWV LG EVOAYYEIAKAG
AMOKATACTACNC, O lATPOC TPETEL VA EKTIMAOEL TN S€0HEVON KAl TN
OUPHOPPWON TOU a0BEVOUG OTN HETEYXEIPNTIKNA TTapakolovuBnon,

Onwc givat amapaitnTo yla tn SIao@AAion acPaAwy Kat EMTUXWV
aAmoTeEAECHATWY Tou Stapkouv. Mapakdtw mapatiBevtat emmAéov Bépata
P0G 6u{ATNON HE TOV aoBEVH, 6OV APOPA TIG TPOGSOKiEG HETA amd pia
evbayyelakn amokatdotaocn:

+ H pakpoxpovia anédoon twv Owp A gvéayyslakwv
HooXeVpaTwy Sev éxel akopa empPBePaiwOei. ONot o1 acBeveig
TIPEMEL VA EVHEPWVOVTAL OTL N ev8ayyetlakn Bepaneia amartei Sia
Biov, TakTiKn mapakoAoUONoN yia TNV EKTIUNGN TNG VyEiag Toug
Kai tng anddoang Tov evéayyelakol HooXeUHATOC TOUG. AGBEeVEi
HE €181KA KAIVIKA guprjpata (mm.x. ev&odlagpuyEg, Sieupuvoueva
aveuplopata f HETABOAEC TG Sopn¢ i TS B€ong Tou evdayyetakol
HOOXeLATOG) TIPEMEL v TEAOUV UTTd au€npévn mapakolovOnon.
E1diké kateuBuvTriplec 0dnyieg mapakoAolBNoNG meptypapovTal oTnv
gvotnta 11, KatreuBuvtrpieg odnyieg ameikoviong kat
HETEYXEIPNTIKN TapakoAovBnaon.

- Mpénetva mapéxovTal GUHPOUNEG OTOUG aOBEVEIG OXETIKA HE TN
onpaacia TG THPENONE TOU TIPOYPAUMATOG TapakoAouBnaong, Tooo Katd
™ SLGPKELQ TOU TIPWTOU €TOUG OO0 KAl OE ETHOLA SIACTANATA OTN
ouvExela. Ot aoBeveic TPETTEL VA EVIHEPWVOVTAL OTL N TAKTIKNA Kat
GUVETTAG TapaKoAoUONon amoTeel KPIOIHO HEPOG TNG SIaGPANIONG TNG
GUVEXOUG AOPANELAG KAl ATTOTEAECUATIKOTNTAG TNG EVSAYYEIAKNG
Bepareiag Twv TAAA. Kat' eNdX10TO, amauTeital £THOLA ATEIKOVION KAl
THPNON TWV AMAITHOEWY HETEYXEIPNTIKIG TAPAKOAOUONONG pouTivag
Kat mpémel va Bewpeitat Sia Biov S£0peucn oTnV LyEia Kal 6TV KOAR
KATAoTaon Tou acBevouq.

0 aoBevnig Ba mpémel va evnpepwOEi 0TI N EMTUXAG ATOKATACTACN TOU
aveupuopaTog Sev avakomTel T e§ENEN TNG vooou. E§akolouBei va
undpxel N mOavoTNTA mapouasiag oXeTILOHEVNG EKPUNICNG TWV AYYEIWV.
OL1aTpoi TPETTEL VA EVNMEPWOOUV OAOUG TOUG aoBeveig OTt ivat
ONMAVTIKO va avalnTroouvy AUEoN LATPLKN @povTida oe mepimTwon mou
TTAPOUGCIATOULV EVEEIEEIG ATOPPAENG TOU MEAOUG TOU HOOXEVHATOG,
Sievpuvong i pri&ng avevpuopatog. Ta onpeia amnd@pa&ng tou péhoug
TOU pHooXeUpaTog mepAapBavouv movo oto(a) toxio(a) i oTnv(ic)
KVAUN(£Q) Katd T S1dpKeta Tou Badiopatog fj KAatd TV avamauvon 1y
QAMOXPWHATIOHO 1 PuXPOTNTA TNG KVARNG. H pri§n Tou aveupuopatog
evOEXETAL VA EiVAl ACUUTTWHATIKE, AANG ouvriBw( mapouataleTal we:
TOVOG, HoUSIaopa, aduvapia oTIG KVIHES, OTTOIOGSHTOTE TOVOG 0TN
paxn, oto Bwpaka, otV Kolkid fy ato BouBwva, (aAn, AimoBupia, Taxug
KapSIaKkdG MaAudGg 1y alpvidia aduvapia.
+ AOYW TNG ATEIKOVIONG TTOU AMAITEITAL YIa TNV EMTUYXH TOMoBETnoN Kat
TTapakoAovONoN TwWV EVEAYYEIAKWY CUGKELWY, O KivEuvog ou
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TIPOKAAE(TAL O AVATTTUGOOUEVO 10TO AOyw TnG éKBEONC 0€ aKTIVOBOAia
Ba mpénel va ou{nTIETaAl ME YUVAIKEG OL OTTOIEG Eival I} £XouV uTToia OTL
gival £yKueg. O1 avtpeg mou umoBaANovTal o€ EvEayYEIQK 1} AVOIKTH
XELPOUPYIKI| ATTOKATACTACN UITOPE( va EKSNAWOOUV avIKavoTNnTa.

8 TPONOX AIAGEZHX

8.1.Tevika

To pooyevpa Zenith t-Branch mapéxetal anootelpwpévo pe 0&gidio Tou
alBuleviou Kalt CUCKEVACHEVO O€ OTE(PA, ATOKOANOUMEVN BrKN.

AuTr n cuokeur| IpoopileTal yia xprion o€ £vav povo acBevr.

Mnv emavaypnolpomolEiTe, unv emavene€epyaleoTe kat pnv
EMAVATTOOTEIPWVETE OMOIOSHTIOTE TUIHHA AUTAG TNG OUOKELHG. H
£Mavaypnollomnoinon, n emavenegepyacia f emavamnooTteipwon evoéxetal
va B£o0ouv o€ Kivouvo Tn SOUIKN aKEPAIOTNTA TNG CUCKEVAG Kal/f va
08nyroouv G€ acTOXia TNG, YEYOVOG TTOU, LE TN OELPA TOU, EVEEKETAL VA
TIPOKAAECEL TPAUPATIONO, acBévela fj BAavato Tou acBevouq.

H emavaypnotponoinon, n enavene&epyacia ) EMavanooTeipwon
evbéxeTal va Snuioupyroouy Kivéuvo HOAUVONG TG GUCKEVRG Kat/f va
mpokahécouv hoipwén fi petadoon hoipwéng and acbevri oe aobevry,
oupmephapBavopévng, HETagy AAAwV, TG peTadoong AotHwdwy

voowv amo évav acBeviy e AANo. H udAuvon Tng CUCKEUNG EVOEXETAL va
0o8nynoeL o€ TpaupaTiopd, acbévela fi Bavato Tou acBevouc.
EmBewpnoTe Tn CLOKELN Kal Tn cuokevacia yia va BeBaiwbdeite 6Tt dev
£xel MPOKANOEl {NHId KATA TN HETAPOPA. Mn XPNGCILOTIOLEITE TN CUOKEUN
auth v éxel cUPPBEI {NHIA 1) €4V O PPAYHOC ATTOCTEIPWONG EXEL UTTOOTEL
{npia i éxet omaoel. EGv oupBei KATI TETOLO, EMOTPEYTE TN GUOKELH GTNV
William Cook Europe.

H eTikéta mepthapBavel Tov kwdikd TNG CUOKEUNG, Ta e€apTApaTa mou
mapéxovtal, TNV nEEPopnVia AENG Kat TI¢ amautiioel pUAAENG Tou TTPETEL
va akohouBnBouvv yla auTr T CUOKEUN.

« H ouokeun eival popTwpévn oe éva Bnkdapt elcaywyéa 22 Fr/e§wtepikrg
Stapétpou 8,5 mm.

« H em@dvela tou OnkaploL @épel uSPOPIAN eMKANUYN, N omoia dTav
evudatwbei, evioxvel Tn StevBuvTtikdTNTA.

+ H ouokeur mapéxeTal He €va TPOOTATEUTIKO KAAUHHA TNG KAVOUNAG
(TEMKO T A ANaBrC) KAl TOV OTEINES ATTOGTOANG (TENIKO TUAMA dKPOU),
Ta omoia TPETEL va agalpoLvTal IpIV amé Tn xprion.

« Mn XPNOIUOTIOIEITE META TNV NUEPOUNVia TTOU AKONOUBEI TNV évEelén
“use by” (AR€n) mou avaypa@eTal 0TV ETIKETA.

+ DUNAOCETE O€ OKOTEIVO, SPOCEPO KAl OTEYVO XWPO.

8.2 EmAoy£G CUGKEUN G Kal KATEVOUVTHPLEG 08nyieg
TPOGS10pIoHOU peyEOoug
8.2.1 Em\oy£é¢ OUGKEUAG*
To pooyevpa Zenith t-Branch mapéxetal povo oe éva péyebog
(TBRANCH-34-18-202), 5nAadn:
« EyyU¢ SIAPETPOG HOOXEVHATOG 34 mm
« MeptpepIKkr SIAUETPOG HOOXEUHATOG 18 mm
« MKog HooxeUHaTOG 202 mm
+ 4 k\adou:
« KA&S0g kolhlakng aptnpiag atnv 1n wpoloylakn wpda, SIAUETPOG
8 mm, urikog 21T mm
« KA&Sog avw pecevTéplag aptnpiag otnv 12n wpoloylakn wea,
SIAMETPOG 8 mm, prkog 18 mm
« Khadog Se€1ag veppikng aptnpiag otnv 10n wpoloylakr wpa,
SIAMETPOG 6 mm, prkog 18 mm
« KNAS0¢ apIoTeprG VEPPIKIG apTnpiag oTtnv 3n wpoloylakr wpa,
S1apeTPOg 6 mm, prikog 18 mm (Eik. 2)
« Onkdpt elcaywyéa, 22 Fr (EowT. Siap. 7,3 mm)/E€wT. Siap. 8,5 mm
*OA&c o1 51a0TACEIC Elval OVOUAOTIKEG.

8.2.2 KatreuBuvtrpieg odnyieg mpoodiopicpou peyiboug
H emoyn tng Stapétpou mpémet va mpoadiopiletat amd Tn SIAUETPO
TOU ayYeiou amod eEWTEPIKO TOIXWHA O& EEWTEPIKO ToixwHA Kat Oxt
amd Tn S1apeTpo Tou avhov. H emhoyr avemapkoug fj urrepBoAikol
HeYEBOUG EVOEXETAL VA £XEL WG ATTOTENECUA ATEA OTEYAvomoinon i
TEPLOPIOUEVN por.
To pooyevpa Zenith t-Branch mapéxetal pe eyyug SIGUETPO HOOXELHATOG
34 mm. AuTh n StapeTpog mpoopiletal va epapuolel o€ SIGUETPO
aopTIKOU ayyeiou HETAEU 24 mm Kat 30 mm. Avatpé€Te oTov mivaka 8.1.
Ma mMANPOYOpPIEC OXETIKA pE TIG 08nYieg TPoadioplopol peyéBoug AWV
OUOKELWV Zenith, TapakaloUpE avaTpEETe OTIC aVTIOTOIKEG 0Onyieg
xePnone.
MNivakag 8.1 - KateuBuvTiipieg 0dnyieg mpoadiopiopou eyyug
Sapétpou ayyeiou yia 1o péoxevpa Zenith t-Branch
Awapetpogmpoopi{opevou AGpETPOG EYYUC HOGKEVHATOG
aopTIKoU ayyegiov Zenith t-Branch
24-30 mm 34 mm

Mia epappoyr alAAnAomapepBoArc 2 mm-4 mm, o GuVSUAOHO e
ghaxiotn aAAnAoemkaAuyn 2 evoompooBEcewy, gival TUTTIKA KATd Tn
XPron EPIPEPIKOUL EVEAYYEIOKOU HOOXEUHATOG HE EYYUG E€ApTNHA yia
TN pEiwon Tou KivdUvou Slaxwplopol Tou e§apTHHATOG.

8.2.3 KateuBuvtipieg odnyisg mpoodiopiopou peyéboug
SIAHETPOU TNG AUTOEKTEIVOUEVNG, KAAUMMEVNG AYYEIAKNG
gv8ompdoBeang yepupwaong

TMa emAoyn TG KATAAANANG Kahuppévng evéompdobeonc,
OUPBOUAEUTEITE TIG 08NYIEC TOU KATACKEVAOTH| TNG AUTOEKTEIVOHEVNG,
KaAuppévng evdomnpoobeonc.

Mpoteivetat pia epappoyry aAAnAomapepBoAic Tovhdylotov 1-2 mm,
0€ GUVOLAOHO pE ENAXIOTN aAANAOETIKAAUYN 15 mm avApesa OTIC
QUTOEKTEIVOUEVES, KANUUHEVEC, QYYEIOKESG EVOOTIPOOBETELC YEPUPWONG
KAl 0TOUG MAEUPIKOUG KAAS0oUG Tou pooxeUpatog Zenith t-Branch yia
TN peiwon Tou KivdUvou Slaxwplopol Tou e§apTHHATOG. To KOG TNG
QUTOEKTEIVOUEVNG, KAAUHHEVNG, AYYEIOKIG EVOOTTPOGOEDNC YEQUPWONG
mou Ba xpnotpomoinBei e§aptdtal amé Tnv avatopia Tou acBevouc.

9 MAHPO®OPIEZ A THN KAINIKH XPHEZH

9.1 Ekmaidgvon tatpov

MPOXZOXH: Na éxete mavtote StaBéciun pia opada
AYYELIOXEIPOUPYIKIG KATA TN S1APKEIA TWV S1a8IKAGIDV EPPUTEVONG
N emavenépfaocng, G MEPIMTWAON OV £ival amapaitnTn n peratpomn
O£ AVOIKTI) XEIPOUPYIKI| amoKatdstacn.
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MPOXOXH: To péoxevpa Zenith t-Branch mpémnei va xpnoipomorsitan
HOVOV amd 1aTpoug KAl laTPIKEG OPHASEG TToU £ouv ekaideuTei o
EVOAYYEIAKEG EMEPPATIKEG TEXVIKEG KA OTN XPION TNG CUGKEVNG
auTHC. O1 CUVICTWHEVEC ATTAUTHOELG SEEIOTHTWY KAl YVWOEWV

Y10 1aTPOUG TTOU XPNOIHOTIOI0UV To pooXevpa Zenith t-Branch
TIEPIYPAPOVTAL GTN GUVEXELQ:

Emloyn acOevwv:

« [VWON TOU PUGIKOU IOTOPIKOU TWV AVEUPUCHATWY BWPAKOKOINAKAG
aopThG (TAAA), TwV AVEUPUCHATWY KOINAKNG aopTig (AAA) Kat
OLVUTIOPXOUCWY VOOWV TIoU OXETICOVTaAl HE TNV EvEayyElaKn
QAMOKATACTACH AVEUPUOUATWV.

« [VWON TNG EPUNVEIAC TWV AKTIVOYPAPIKWY EIKOVWY, ETMAOYHG KAt
TPOCSI0PIGHOU HEYEBOUG CUGKEUNG.

« Mia iemotnpHoVIKN opdda mou €Xel GUVSUAGHEVN EUMELPia TNG
Swadikaciag ota e€ng:

« Mnpuaia, umokAeidia, paoyaAiaia kat Bpaytdvia Topr, aptnplotoun
Kal amoKataotaon

« TeXVIKEC S1adePHIKAC TPOOTIENACNG Kal GUYKAEIONG

« Mn EKAEKTIKEG KAl EKAEKTIKEG TEXVIKEG GUPHATIVOU 08nyoU Kat
kaBetrpa

« Eppnveia aKTIVOOKOTIIKWY KAl AYYEIOYPAPIKWY EIKOVWV

« Eupoiiopd

« AYYEIOTTAQOTIKA

« TomoBétnon evdayyelakng evéonpoabeong

« TeXVIKEG Bpoxou

« KatédAAnAn xprion akTivoypagikol oKlaypa@ikol UNIKOU

« TEXVIKEG yla TV eAayioTomoinon tng ékBeong o€ akTivoBolia

« Eidikevon ot anmapaitnteg peBdSoug mapakohovBnong acbevoug

9.2 EmOswpnon mptv amoé tn Xpron

EmBewprote Tn ouokeun Kal Tn cuokevaaoia yia va BeBatwbdeite 6Tt dev
£xel MPOKANOEl {nUId KATA TN HETAPOPA. MN XPNCILOTIOIEITE TN CUCKELN
autn €av éxel GUMPBE {NHIA 1 AV O PPAYHOC ATTOCTEIPWONG EXEL UTTOOTEL
{npia i éxel omaoel. Edv éxel mpokAnBei {npid, un xpnotpomoleite To
Tpoidv Kal emoTtpéPTe To TNV William Cook Europe.

Mptv amo T xprion, emaknBevoTe OTL £XouV TAPACKEDE Ol OWOTEG
OUOKEUEG (MoodTnTa Kat péyeBog) yia Tov acBev, eAéyxovtag tn
OUOKEUN pe BAoN TNV mapayyeia mou £xel cuvtayoypagnOei amd Tov
1aTPO YIa TOV CUYKEKPIpEVO acBevr). EmBeBaiote emiong 6Tt Sev éxel
TapéNOeL n nuepopnvia AENG Kat 6Tt n GUTKEUN £xel uAayBei cUPPWVA
TIG CUVONKEG PUAAENG TTOL AVAYPAPOVTAL OTNV ETIKETA TNG CUCKEUNG.

H ouokeur) mpoopiletat yia xprion o€ cuvSUACHO e UNIKA KAl GUCKEVEG
TIOU TTEPLYPAPOVTAL OTIC TTAPAKATW EVOTNTEG.

9.3 AMAITOUHEVA UAIKG

(Aev mepiapBdvovrtal)

STUVICTWVTAL T TAPAKAETW TTPOIdVTA yia Tnv uofondnon tng

EUPUTEVONG TOU HOOXELHATOC Zenith t-Branch. Ma mAnpogopieg OXeTIKA

HE TN XPrion TwV MPoidVTWY auTwy, avaTtpéETe 0TIC 0dnyieg Xpriong Tou

EKAOTOTE TPOIOVTOG:

« AKTIVOOKOTTIO ME SuvaTOTNTEG PNn@Lakng ayyeloypagiag (Bpayiovag Cry
otabepn povada)

« ZKIOYPAQPIKA péoca

« Z0ptyya

« Hmapviopévog uatoloyikog opdg

« Zteipa embépata yalag

9.4 TUVICTWHEVEC CUOKEVEG

(Aev meptAapBdvovrar)

« E€alpeTika SUOKaUTTOG CUPPATIVOC 08NYdC 0,035 vtowy (0,89 mm),
260/300 cm, yia mapadetypa:

« E€aipeTika Suokaumtol cuppativot odnyoi Cook Lunderquist
(LES/LESDC)

« TUMTIKOC GUPHATIVOG 08NYOE 0,035 (vtowv (0,89 mm), yla mapddetypa:
« Zuppativol odnyoi 0,035 vtowv (0,89 mm) Cook
« Suppdtivot odnyoi Cook Nimble™
« Mmahovia Siapdpewong, yia mapadelyua:
« KaBetripag pe pmaiovi Coda® tng Cook
« ZET E10AYWYEWY, Yla TAPASEIYpa:
« Yet eloaywyéwv Check-Flo® tng Cook
« ZeTONU peydAwv eloaywyéwv Check-Flo tng Cook
« KaBetripag mpoodiopiopou peyéBoug, yia mapadetypa:
« KaBetripeg mpoadioplopol peyéBouc og ekatootd Aurous® Tng Cook
« AYYEIOYPAQIKOi KABETNHPES UE AKTIVOOKIEPO AKPO, yia TapAdelyua:
« Ayyeloypa@ikoi kaBetripeg pe akpo Beacon® tng Cook
« KaBetripec Royal Flush pe akpo Beacon tng Cook
« BeAoveg e10080v, yia mapdadelypa:
« BeAoveg £10080u povou Tolxwpatog Cook
« Zuppdativot o8nyoi, yia tTnv TomoBétnon Kahuppévwy evéompocBéoewv
OTIC OTMAAYXVIKEG apTNPiEC, yia mapadetypa:
« Zuppdativol odnyoi Rosen tng Cook

10 OAHTIEZ XPHIHX

Mpiv amo tn xprion Tou pooxevpatog Zenith t-Branch, diapdote autd

TO GUANGSIO TWV TTPOTEIVOHEVWY 08NYIWV Xpriong. Ot akdAouBeg
odnyie¢ evowpatwvouy pia Bactkr katevBuvtrpia odnyia yia tnv
TomoB£TNON TNG OUOKELNG. EvéxeTal va amartnBoUv maparlayé oTig
akoAouBeg Siadikaoieg. Orodnyieg autég mpoopilovtatl yia oribeia otnv
kaBodrynon Tou 1aTpou Kat Sev avTiKaBioTouv TNV Kpion Tou 1aTpou.

H mpotevépevn yevikr oeipd eppUTEVONG Elvar:

. Evdayyelako pooxeupa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kat to cUoThpa
gloaywyng Z-Trak Plus, eav amatteitat

Zenith t-Branch

. AUTOEKTEIVOHEVEG KANUHUEVEG QY YEIAKEG EVOOTIPOTBETEIG
YEQUPWONG

Zenith Universal Distal Body

W

v oA

Mooxeupa eTEPOMAEUPOU AaYOVIOU OKENOUG
Maoéoyegupa Aaydviou okéNoug Zenith Spiral-Z

o



10.1 FevikéG MAnpo@opisg Xprong

Katd tn S1dpKeta TG Xpriong Tou Hooxevupatog Zenith t-Branch, mpémet
Va XPNOIHOTIOI0UVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TV TOoBETnon OnKaptwv
aAPTNPLAKAG TPOGRACNG, 08NYWV KABETAPWY, AYYEIOYPAPIKWV
KABETHPWV Kal CUPHATIVWYV 08nywv. To pdoxeupa Zenith t-Branch ivau
oupBATO PE BUPUAETIVOUG 08NnYoUG Stapétpou 0,035 vtawy (0,89 mm).

H tomoBétnon evdayyelakou pooxeupatog evdompdobeong givat

Hia xelpoupyIkn EMEUBACN, KAl WTOPEL VA TTAPOUCIAOTE! ATWAELA
aipatog and S1a@opeg atTieg, n omoia O& OTIAVIES TIEPITTWOELG

amnaitei mapéppaocn (cupmepAapBavopévng TG HETAYYIONG aipatog)
TIPOKEILEVOU VA AMTOTPATOUV Ol avemBUUNTeG KBACELC. Eival onpavtiko
va mapakoAouBeital n anwAela aipatog amd Ty aootatiky BaiBida
KaBOAN T Stdpkela tng emépBaong, alAa auto givat ISlaitepa
ONMAVTIKO KATA TN SIAPKELD KAl META ATTO TOV XEIPIOUO TNG YKPL SldTtagng
TomoBétnong.

MeTd amo tnv agaipeon Tng ykpt S1dtagng tomoBETnong, dv n anwAeia
aipatog givat umepPoAIKN, EEETACTE TO EVOEXOHEVO TOTTOBETNONG EVOG
N MANPWHEVOU pIaAoviol SIapopPWong ) €vog S100TOAE GUOTHHATOG
€l0aywyng evtog Tne BaiBidag, meplopifovtag T pory.

10.2 AvacKOmnon mpiv amoé TNV ERPUTEVON

EnmaAnBevoTe KaTd TOV TPOYPAUHATIONO OTL EXEL EMAEYEI N OWOTH
OUOKEUN.

10.3 MNpoeTtoipacia Tov acBevoug
1. Avatpé€te oTa MPWTOKOAAA TOL I8pUHATOG TTOL OXeTiCovTal HE TV
avaieBnoia, TNV avTImNKTIKA aywyr Kat TV mapakohoubnon twv
{WTIKWV ONMEIWV.

N

TomoBeTroTE TOV A0OEVH EMAVW OTO TPATTE(L ATTEIKOVIONC,
EMTPEMOVTAG TNV AKTIVOOKOTTIKI) ATEIKOVION ATTO TO A0PTIKO TOE0 €W
TOV SIXAOHO TWV UNPLAIWY apTNPIWV.

AmokTAoTE MpooBaocn kat oTic SU0 pnplaieg aptnpieg
XPNOHOTIOIWVTAG TUTTIKH XEIPOUPYIKN TEXVIKN 1 SIASEPUIKN TEXVIKN.
EmTOXETE EMAPKI £YYUE KAL TIEPIPEPIKO AYYEIAKO ENEYXO AUPOTEPWV
TWV MNPLaiwV apTNEIWV.

w

>

10.4 MposeToipacia/éKMAVON HOCXEVRATOC
1. AQalp€0TE TOV OTEINES ATTOGTOAAG HE HAUPO OPPANS (amd To
GKPO TOU S1ACTOANEQ) KAL TO TIPOGTATEVTIKS TNG KAVOUAAG (o TRV
£0WTEPIKNA KAVOUAQ). ApaipéoTe To Onkdapt Peel-Away® amé tnv miow
TAELPA TNG AHOOTATIKAG BaABidag (Ek. 5).
AvOONKWOTE TO GKPO TOU CUGTHHATOG KAl EKTTAUVETE SIAPECOU TNG
OTPOPLYYAG TNG AHOOTATIKAG BAABISAG HE NITAPIVIOUEVO YUOIONOYIKO
0p0, WG OTOL e§ENOEL LYPO A TNV EYKOTIH EKTTAUCNG TTOU UTTAPXEL
070 akpo (EiK. 6). TuvexioTe TNV £€yxuon MARpoug 6ykou 20 ml
S1aNOpATOG EKTTAUGNC HECW TNG OUCKEUNG. AlaKOYTE TNV éyXuon Kal
KAEIOTE TN OTPOPIYYA GTO CUVOETIKO CwARva.
. MPooapTHOTE CUPLYYA HE NTIAPIVIGHEVO QUGIONOYIKO 0OPO GTOV
OHPAAS TNG ECWTEPIKNG KAVOUNAG. EKTTAUVETE éw¢ OToL £§€NBEL LYPO
amnd 1o dkpo Tou SlacTohéa (Ek. 7).

~
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THMEIQXH: Katd tnv é€KmAuon Tou CUCTHHATOG, AVACNKWOTE TO AKPO
TOU GUGTAHATOG yla Tn SIEUKOAUVON TNG aQaipeong Tou aépa.

4. EpmotioTe oteipa embépata yalag o€ GuoIoNoyIKS 0pd Kat
XPNOIHOTIOINOTE Ta yia va kaBapioeTe To Bnkdpt eloaywyn¢ Flexor,
yla TNV evepyomoinon tng uSpd@IANG emKkaAuUYNG. Evudatwote Kad
1600 T0 BNKAPL GO0 Kal To AKPO Tou SlacToAéa.

10.5 Ayyslaki) mpooméAacn Kat ayygloypagia
1. NMPoXWPNOTE € TAPAKEVTNON TWV EMAEYHEVWY KOIVWV pnplaiwv

aAPTNPLWY, HE XPHON TUTTIKWV TEXVIKWV HE apTnptakn BeAdva 18 UT R

19 UT gauge (uméphentn). Katd v €icodo oTo ayyeio, El0ayayeTe:

« ZuppATIVOL 08NYOi — TUTTIKOG CUPHATIVOG 08NYOC SlapETpou
0,035 vtowv (0,89 mm), uriKoug 260 cm, He HAAAKO GKpPO.

« Onkdpta katdAAnAou peyéBouc (m.y. 6 Fr (eowTteptkng Stapétpou
2,0 mm) i 8 Fr (ecwtepIkn¢ Stapétpou 2,7 mm)).

- KaBetrpag ékmluonc (ouxvoi akTIvooKIEpOi KaBETHPEG
TPOOGSI0PIoHOL peEYEBOUG — LY. KABETAHPAC TPOGSlopIoHOU
HeYEBOUC OE EKATOOTA 1) UBUG KABETHPAG EKTTAUCNC).

EKTeNéOTE ayyeloypaia, Gv amarteital, yia tnv avayvwpion twv

B£0ewv TNE KOINAKNG KAl TNG AVw HECEVTEPLAG apTNPIag, KaBwg Kat

TWV VEQPIKWY apTNPIWY KAl TOU SIXaopoU TN aopTAG.

ZHMEIQZH: Edv xpnotpomolEiTal ywviwon aKTIVOOKOTTOU HE YWVIWTO

AUXEVa, EVEEXETAL VA Eival ATAPA{TNTN N EKTENECT AYYEIOYPAPIOV HE

xprion Stapdpwv mpoRoAwv.

~

10.6 TomoBéTnon MPOGOETWV GUGKEVWV
1. NpooBéaTe TUXOV £YYUG GUOKEUVEG, Yia TapAdelypa evdayyelakd
pnooxeupa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kat to 600 Tnpa El0aywyng
Z-Trak Plus, eav amatteital. Avatpé€Te oTig 08nyieg Xpriong autwv Twv
OUOKEVLWV YL TIG 08nyieg ameAeuBépwaong.

10.7 Tomo©étnon pooxevparog Zenith t-Branch

1. BeBaiwbeite 6T1 TO GUOTNHA EICAYWYNG £XEL EKTTAUOE( e
NMAPWVIOPEVO PUGIONOYIKG 0pO Kat OTL EXEl apalpeBei OAog 0 aépag
amoé To oVoTNUA.

2. MNpaypatonmoljoTe CUCTNUATIKY XOprynon nrmapivng, eav anatteitat.
EKTAUVETE OAOUC TOUG KABETHPEC f}/KAl OKOUTTIOTE TOUG CUPHATIVOUG
08nyou¢ peTd amo kABe evaihayn.

ZHMEIQZH: NMapakohouBeite TV Katdotaon tng m§ng Tou aipatog Tou
aoBevolg kaBoAn tn Stdpkela Tng Stadikaciag.

3. 2N ovoTolXN TAEUPA, AVTIKATAOTHOTE TO APXIKO CUPHA HE
KATAAANAO AKAUTTITO GUPHATIVO 08nyd 0,035 vtowv (0,89 mm),
HrKouG 260 cm TouAdxIoTov. AlaTnPROTE TN B€0N TOL CUPHATIVOU
odnyou.

Mpv amoé Tnv eloaywyr), TOMOBETHOTE TO CUOTNHA EICAYWYHG 0TV
KOIAA TOU a0BEVOUG UTIO AKTIVOOKOTINGN, Yia VA SIEUKOAOVETE TOV
TIPOCAVATONOUO Kal TNV TomoBéTnon.

THMEIQXH: Ot tpeig mpoobiot Seikteg oTnV TPiTN KAt TV éRSoun
evdompdobean, Kabwe kat To anpadt emAoyng, Ba mpémel va givat
gvbuypappiopévol. BeBaiwBeite 6Tt ot mpocbiol Seikteg Bpiokovtal atnv
TPOoBIa BEon Kal OTITO HaKPU OKENOG TOU onpadiov emAoyng eivat
OTPAMMEVO TIPOG TA APLOTEPA TOU a0BeVOUG,.

Edv eivat 50okolo va SiakpiveTe To Bpaxl améd To pakpl okENOG,
XPNOlpoToloTe peyéduvan.

EmpBePaiioTte ToV MPooavaTOAOUO TNG CUCKEUNG TIEPIOTPEPOVTAG TN
ouoKeun PG Ta Se&1d. ‘OTav To KAVETE AuTd, ot SeikTeg Ba mpémel va
TIEPIOTPEPOVTAL TIPOG TA APIOTEPA TOU A0BeVOUG. EAV TTEPIOTPEPETE

>

T ouokeun mpog ta Se€1d Kat ot SeikTeg epgaviovtal ota Se€1d Tou

aoBevoUlg, TOTe n cuoKeuN Sev €xel TomoBeTnOei cwoTd.

Edv 8ev gioTe oiyoupol eav BpiokovTat dAot ot Seikteg o mpdobia Béon,

Oa PEmel va TP Ay HATOTIOICETE TAEUPIKO EAEYXO.

MPOXZOXH: Atatnpeite Tn O£0n ToU GUPHATIVOU 08NYOU Katd Th

S1APKELA TN EIGAYWYIG TOV CUGTIHATOG EICAYWYIG.

MPOXZOXH: MNa va ano@UyeTe TUXOV CUGTPO PN TOU evEayyelakol

HOOXEVHATOG, KATA TN SIAPKEIA OTTOLAGSTTOTE MEPIGTPOPIG TOV

GUOTIHHATOG EICAYWYNG, TPOCEXETE £TOL WOTE VA MEPICTPEPETE OAa

Ta e§APTHHATA TOU CUGTIHHATOG WG eVidia povada (amo to e§wTepiko

ONKAap1 WG TNV ECWTEPLKI KAVOUAQ).

THMEIQXH: Ta koupmd ane evBépwong CUPHATOC KAl O CUVSETIKOG

owAnvag AEN gival euBuypappiopéva pe Toug Tpoabioug Seiktes. Kabuwg

TO ONKAPL UTTOPE( KAL TTEPIOTPEPETAL AVEEAPTNTA ATTO TNV ECWTEPLKN

KAVOUAa, Sev Ba TIPETIEL VA XPNOIMOTIOLEITAL YIO TOV TTPOCAVATOMGOHO.

5. MpowBroTe To CUOTNUA EICAYWYNG OTNV ATAITOVHEVN BEDN, WOTE OL
kAGSot va ival TomoBeTpéVOL O€ avTIoTOLXia ME Ta avTioTolxa ayyeia-
OTOXOUG TOUG, CUHPWVA UE TOV OXESIAOHUO. XPNOIUOTIONOTE XPUOOUG
SEIKTEG yla TNV TOTTOBETNON TWV TTEPIPEPIKWY AKPWV TwV KAASWV 0&
anéotaon eviog 50 mm eyyug Twv ayyeiwv-otoxwv (Eik. 8).

6. EmaAnBevote tn B€on Tou cUPUATIVOU 08NYOU TN BWPAKIKY AOPTH.

7. Alevepynote ayyeloypagia yia tnv emPeRaiwon tng 6£0ng Kat tou
TPOCAvVAToAoHOU.

THMEIQXH: Mptv and Tnv amopdkpuvon Tou Bnkaptov amd Tn GUOKEUR,

Bepaiwbeite 61101 MPAGBI0L SeiKTEG KAl TO oNAdI emMAoyn¢ BpickovTtat

otnv mpoobia B€on. MMopEiTe va TO KAVETE AUTO €AV IEPIOTPEYPETE TN

ouokeun TPog Ta Se€1d kat empPePalwoeTe 6T ol MPdGBiol SeikTeG KAl TO
onNUAdL EMAOYNG TIEPIOTPEPOVTAL TTPOG T APLOTEPE TOU acBevoUc. Edv

Sev eioTe aiyoupol edv BpiokovTal Ohot ot SeikTeg o€ MTPOabia Béon, Ba

TIPETIEL VA TTPAYUATOTION|OETE TTAEUPIKO ENEYXO.

Edv, katd tn Sidpkela Tng ameAeubépwaong, ot SeikTeg Sev BpiokovTal

0Tn oWOTH EVBUYPAPNION, TPOCAPHOCTE TN B€0N TNG CUOKELNG, KABWS

amehevBepwveTtal kABe evdompdobeon.

ZHMEIQZH: Znpe)OTE TUXOV IEPIOTPOPEG TTOU KAVETE, YIO VA XEIPIOTEITE

TO CUOTNHA EICAYWYNC WOTE va eMavENBeL 0TV mponyoupevn Béon Tou.

8. BePawbeite 611 n aipootatikr BarBida Captor givat oTpappévn mpog
v avolkth Béon.

ZHMEIQXZH: H aipootatikr BaABida Captor mpémel va mepIoTPEPETAL

HOVO péXPL VA OTAUATACEL Kal Ol GNUAVOEIG aVoiyHaTOG/KAEITipaTog

TIPEMEL VA E{val CWOTA EVOVYPAUUIOHEVEG. MNV TIEPIOTPEPETE UTTEPBONIKA

TNV atpootatiki BarBida Captor, KaBwe n uePBOAIKN TIEPICTPOPN TNG

Ba mpokahéoel {npid otn PaABida, n omoia evoéxeTal va MPOoKaAETEL

ONHAVTIKA anwAEla aipatog.

9. Zrabepomolote TNV Ykpt Slata&n TomoBéTnong (to oTéNexog Tou
OUOTAHATOG EICAYWYNG) Kal EEKIVACTE TV anmdoupon Tou eEwTEPIKOU
Bnkaptov. Oco MPOEKTEIVETAL TO HOOKEVHA, Ba yiveTal Tmo eppavicn
Béon Twv KAGSwV Kat Twv SeIkTWv. EmMavaldBeTe Ty ayyeloypapia yia va
emPBePaiwoeTe T BEoN Kat AANAETE TOV TPOCAVATONIGHO, EQV amalTe(Tal
(E1k. 9).

ZHMEIQZH: ZuvictwvTal mpooBiomioBieg kat TAAYIEC TTPOBOAEG yia va

S100@aNIoTEl 0 OWOTOC TPOTAVATONOUSE TNG CUCKELNC. Ot Tpoabiot

SeikTeC Kal To onuadt emAoync Ba mpémel va Bpickovtal otnv mpdobia

HEPLA TNG GUOKEUNG.

THMEIQZH: Kabwg To HOoXEUHa EXEL EYYUC OKIOEC, N IKAVOTNTA

XELPIOUOV TOU HOOXEVHATOG UETA TNV ATTOUAKPUVON Tou Bnkaptov Ba

TIEPIOPIOTEI ONUAVTIKA.

10. NMpoxwpnoTe aTnVv ameAeuBépwaon péxpt va ameheuBepwbei MARpwg

TO TIEPIPEPIKO GKPO. STAPATHOTE TNV AOCLPGCN Tou BnKaptov.

. EmavaldBete Tnv ayyeloypagia kat emavatomoBeTHoTE, AV gival

amapaitnTo.

12. EmBePaiwoTe Tn owoTr 6€0n Tou pooxevpaToC. Na tnv
ameNevBEPWON TWV OUVSECUWY PEIWONG SIAUETPOU, APAIPECTE TNV
ACPANELQ ATTO TOV XPUOO UNXAVIOUO ameAELOEPWONG CLUPUATOG
EVEPYOTTOINONG. YTIO AKTIVOOKOTINON, AMOCUPETE KAl APAIPECTE
TO OUPHO EVEPYOTTOINONG CUPOVTAG TOV XPUGH UNXAVIOUO
aneAevBépwong oUPHATOG EVEPYOTIOINONG EKTOG TNG AaBrig Kat
KOATOTIIV AQAIPECTE TO HEOW TNG OXIOMAG TOV, EMAVW Ao TV
E0WTEPIKI KAVOUAQ.

THMEIQXH: Edv aioBavbeite avtiotaon f mapatnproeTe Kapyn

TOU GUGTAHATOG KATA TN SIAPKELA TNG APaipeCNG OMOIOUSHTOTE
HUnxaviopov ameAeubépwaong, To cUpuaA evepyomoinong Bpioketal umod
taon. H umepPolikn 1oxU¢ pmopei va mpokaléael alhayr) Tng Béong Tou
Hooxevpatog. Eav mapatnprioete umepBoAikr avtiotaon 1 HETakivnon
TOU GUCTAHATOG EI0AYWYNG, SIAKOYTE Kal a§loAOYAOTE TNV KATACTAON.
THMEIQXH: Mmopeite va AaBeTe Texvikr BoriBeia amd évav 161ko yia
Ta mpoiovta NG Cook, EMKOVWVWVTAG HE TOV TOTIKO aVTIMPOoWTo
¢ Cook.

MPOXOXH: Katd tnv a@aipeon Kattnyv & 6AouBn aneAevBépwaon
TOU CUPHATOG EVEPY inong, emaAnBevote 6tin B£on Tov
GUPHATIVOU 08NYOoU EKTEIVETAL HOAIC TTEPIPEPIKA TNG aviovoag
AOPTHG KAl OTI HEYICTOMOLEITAL N UTOGTHPLEN TOU GUGTHNATOG.

13. AQaIp€oTe TNV aoPAAELa amd Tov Havpo pnxaviopd ameheubépwong
TOU CUPUATOG EVEPYOTTIOINONG. YTTO AKTIVOOKOTINGT), ATTOCUPETE
KAl aQaIP£0TE TO CUPHO EVEPYOTIOINONG, YO VA ATTEAEVOEPWOETE
TNV €YYUC TPOCAPTNON TOU HOOXEVHATOG, CUPOVTAC TOV Havpo
pnxaviopd aneAeubépwong cUPUATOC EVEPYOTTOINGNG EKTOC TNG
ARG Kal KATOTIV AQaAIPECTE TO HEOW TNG OXIOUAG TOV, EMdvw amd
TNV E0WTEPIK KAvoula (Eik. 10).

ZHMEIQZH: MOAiG amehevBepwBei n akidwtr evéompocBeon, Sev

OULVIOTWVTAL TTEPAITEPW ATIOTIEIPEG YIA TNV EMAVATOTOBETNON TOU

HooxelUaTOG.

THMEIQZH: H mepipepikri evdompdoBeon eival akopa oTEPEWUEVN ATTO

To oUpHA EVEPYOTIOINONG.

14. AQaIp£oTe TNV ACPANELA AT TOV AEUKO pnxaviopd ameAevBépwang
OUPHATOC EVEPYOTTOINONG. YTTO OKTIVOOKOTINGT, ATTOCUPETE
KAl aQaIpECTE TO CUPUA EVEPYOTIOINONG Y10 VO ATTOCTIACETE TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVOAYYEIOKOU HOOXEVHATOC ATTO TO GUGTNUA
£100YWYNG, CUPOVTAG TOV AEUKO PNXaviouo ameAeuBépwaong oupUATOC
EVEPYOTIOINONG EKTOC TNG AAPNG Kal KATOTIV aQAIPECTE TO HEOW TNG
OXIOMNAG TOU, EMAVW AT TNV ECWTEPIKF) KAVOUAX TNG CUOKEUNC.

15. Aatp€oTe Tn yKpt S1ataén tomobETnong Kal To dkpo S1aotoléa we
gviaia povada, TPaBwvTag TNV ECWTEPIKH KAVOUAX. AlaTnPROTE TOV
OUPUAETIVO 08NYO Kat To Bnkdapt akivntomoinuéva (Ek. 11).

16. KAeiote T PaABiba Captor apéowe HETA TNV apaipeon TNG YKPL
S14tagng TomoBETNONG KAl TOU AKPOU TOu SIa0TONED.
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THMEIQXH: H aipootatikr) BaABida Captor mpémel va mepIoTpéPeTal
HOVO péXPL VA OTAHATHOEL Kal Ol GNPAVOEIG avoiyHaToG/KAEIoipaTog

TIPETIEL VA E{val CWOTA EVOUYPAUHIOHEVEG. MV TIEPICTPEPETE UTTEPBONIKA

v atpootatiki BarBida Captor, kabBwe n uepBoAIkn TEPIOTPOPN
NG Ba mpokahéoet {npid ot BaABida kat evoéxeTal va MPoKaAéoel
ONMAVTIKA amWAELA AipaToq.

10.8 KaOetnpltaopo¢ omhayX vik@wv ayysiwv

1. XpNOIHOTIOIOVTAG TUTTIKEG EVOAYYEIOKEG TEXVIKEG, TTEPAOTE éva OnKkApt

7 Fr/e€wtepikic Stapétpou 2,33 mm 1 8 Fr/e§wTepiknc SiapéTpou
2,7 mm (katd mpotipnon Flexor) amé pia Bpaxiévia/pacxaliaio/
umokAeidla aptnpia péca otnv Katiovoa aopTh. Exouv meptypapei
TAEOVEKTAATA GO0V aQopd Tov EAEYXO Kal T 6TafepdtnTa and tn
StéNevan autol Tou Bnkaplov Stapéoou evog dn TomoBeTnuévou
Onkaptov Flexor, 10 Fr/e§wTepikng Stapétpou 3,33 mm 1| 12 Fr/
£EWTEPIKNC SIAPETPOU 4 mm. Tuvenw Oa MPEeL va eEETAOTEI TO
£VOEXOUEVO XProNG EwTEPIKOL Bnkaptov (Eik. 12).

2. NpowBnote To OnKap! 7 Fr/e§wtepikng dlapétpou 2,33 mm y 8 Fr/
£EWTEPIKNC SIAPETPOU 2,7 mm O€ KATAAANAN B€0n, WOTE va umopouv
va gloayBouv évag KateuBuvtrplog KaBeTrpag Kat £vag SUPUATIVOG
0dnydg Slapéoou Tou Bnkaptou, ot omoiol Ba xpnaotpomoinBouv oTn
OUVEXELD Yla TTPOGBaoN 6TO £YYUG AKPO TOU HOOXEVHATOG. ZUVEXIOTE
He TNV mpowBnaon Tou KaBeTrpa Slapéoou eVOg ek TwV KAASWV Kat
TonoBetrioTe Tov oe otabepr} Béon péca oo ayyeio-otoxo (Ek. 13).

3. AQQIPECTE TOV GUPHATIVO 08NYO TTPOORAONG KAl AVTIKATAGTHOTE TOV HE
oUppa UTooTAPIENG (M. Rosen).

4. ApaipéoTe Tov KaBeTrhpa MpooBacng.

5. EmavatomnoBeTioTe TOV KWVIKO S100TONEA HECQ GTO APTNPIAKO
Onkapt kat TPowBNROTE To BNKAPL EMAVW ATTO TO CUPHA UTTOCTAPIENG
TIPOG TO EOWTEPIKO TOU AYYEIOU-OTOXOU.

6. ApaipéoTe Tov S1a0TONED Kal TTPOwBORoTE KATAANNAN
QUTOEKTEWVOUEVN, KAAUpPEVN evdoTipdoBean Slapéoou Tou
Onkaplov, péxpt va YEQUPwOE( To xaoua avapeoa oTov KAGSo Kal 6To
ayyeio-otoxo. BeBaiwbeite 0TI T0 £yyUG AKPO TNG AUTOEKTEIVOUEVNG,
KOAAUPHEVNG AYYELOKTG EVEOTTPOaBEONG YEQUPWONG BpioKkeTal
o€ andoTaon 1-2 mm anoé Toug £yyUG XpUooUg SEiKTEG OTOV
avTioTolxo KAASo Kat 6TL uTTApxXEl EMAPKIG AAANAOEMKAALUYN
TNG AUTOEKTEIVOUEVNG, KANUMMEVNG AYYELKNG EvEompooBeong
YEQUPWONG HE TO ayyeio-otoxo (EiK. 14).

7. Emavaldpete Ta mapandvw Bripata yia 6Aoug Toug KAadoug yia
va BeBalwBeiTe 0TI Ol AUTOEKTEIVOUEVES, KANUMPEVEG, QYYEIOKEG
£VOOTIPOTOETEIC YEQUPWONE XPNOIHOTTOIOUVTAL YIA TN YEQUPWON TOU
XAoUATOG HETAEY OAWV TWV KAASWV KAl TWV AYYEIWV-0TOXWV TOUG.

10.9 TomoO£TNON AUTOEKTEIVOHEVNG, KAAUMHEVNG, AYYEIAKIG
5 0 .

P 1CYEPUP 1<

1. ATTOGUPETE TO ONKAPL KAl AENEUOEPWOTE TNV AUTOEKTEIVOUEVN,
KAAUMHEVN AYYELOKT EvEOTPOCOEDN YEQUPWONG, CUHPWVA UE TIG
odnyiec xpriong mou mapéxovtat ané Tov kataokevaoTr (Eik. 15).

2. Mptwv an6 tn Sadikacia, Oa mpémet va eAéyxetat n cupBatdtnta
Twv peYEBWY opoa&ovikwy Bnkaptwv. Eav cupmephappavetat
ONKApPL TTPOORACNG LE TNV AUTOEKTEIVOUEV, KANUUMEVN AYYELOKN
£v8ompooBEeon YEPUPWONG, EVEEKETAL VO XPEIACTEL N AQAiPEDTT TOU
Bnkaplov 7 Fr/e§wtepikig Slapétpou 2,33 mm 1 8 Fr/e§wTepikng
Slapétpou 2,7 mm.

3. EmavaldBete OAa ta mapandvw Brpata yia va mpoobécete
npdobeTeC evdompoobioelg yepupwong (Eik. 16).

10.10 TomoB£Tnon MPOCOETWV CUCKEVWV
1. MpooB£aTe OMOIEGSHTTOTE TTEPIPEPIKEG CUOKEVEC,
oupmEPINApBAVOPEVWY TWV TIPOEKTAGEWY OKENOUG, €AV amaitovvTal.
Avatpé€Te 0TIC 08nYieg XPrIONG AUTWY TWV CUCKEUWV YLa TIG 08NYieg
ameNevBépwong.

10.11 TeMikn) ayysioypagia
1. TomoBeTroTE évav ayyeloypagiko KABeTpa akpiBwe emdvw and
TO €Mimedo TwV OTMAAYXVIKWV apTnpiwv. EKTeNéoTe ayyeloypapia,
£TOL WOTE va eMAANBEVOETE TN BATOTNTA OAWV TWV APTNPIWY KAl TNV
amnouoia evdodiaguywv. Edv mapatnpnBolv evdodiagpuyEg rj aAa
TPORAAHATA, AVTIHETWTT{OTE TA KATAAANAQL.

N

. ATTOKOTOOTHOTE T AyYEia Kal CUYKAEIOTE Ta onpeia mpoopaong pe
TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTIO.
10.12 Xprjon pmalioviov Siapdéppwong (mpoaipeTiKa)

1. MPOETOINACTE TO UMAAOVI SlapdPPWonG we e€AG /Kat CUHPWVA LE TIG
0dnYieg TOU KATAOKEVAOTH.

+ EKTTAUVETE TOV AUAO TOU GUPHATOC HE NTTAPIVICUEVO QUGIONOYIKO 0p0.

+ AQaIPEGTE ONO TOV aépa Ao TO PIMAAGVL.

2. Na MPOETOIHACIA TNG EI0AYWYNG TOU MITAAOVIOU SIAHOPPWONG, avoi§Te
Vv alpootatikr BarBida Captor GTPEPOVTAG TNV APIOTEPOOTPOPA.

3. MpowBAOTE TO UMAAGVI SIAHOPPWONE TTAVW ATTO TOV GUPUATIVO 08NYO
Kal HEOW TNG AHOOTATIKAG BAABISAC TOU CUOTANATOG EICAYWYNG TOU
KUPIOU OWHATOG €W TO emimedo Tng B£ong TG eyyug kaBRAwong/
OTeyavomoinong. AlatnproTe Tn owaoTr 6£on Tou Bnkaptov (Eik. 17).

4. Tpifte v atpootatiki BaABida Captor yopw amod To pmardvt
Stapdpewong pe \ma mieon, oTpépovTag T de§ldoTpopa.

MPOXZOXH: Mnv MANPWVETE TO UTAAGVL TNV AOPTH, EKTOC TOU
HOOXEUUATOC.

5. AlaOTEINETE TO UMTAAOVI SIAHOPPWONG HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO HEGO
(0UpPWVA PE TIC 0SNYIEC TOU TAPACKELACTH) OTNV TIEPLOXT TNE EYYUG
emKkaAuppévng evéonpdabeong, apyifovTag eyyug Kat TpoxwpwvTag
TIEPIPEPIKA.

MPOXZOXH: EmBePaiwoTe OTI TO UMANOVI £XEl CUMTITUXOET TENEIWG TTPIV
ané tnv emavatonoBétnon.

6. EGv epappoletal, amooUPETE To UMAAOVI SIapOPPWONG EwG TNV
aAnAemKAALYN £yyUG EEQPTHHATOC/TEPIPEPIKOL EEAPTAHATOC KAl
eknTUETE TO.

ATIOCUPETE TO PITANOVI SIAUOPPWONG EWE TNV TTEPIPEPLKT ETIKANVHUMEVN

£v8ompdoBeon Kal S1a0TEINETE TO.

Avoi&te TV aipootatik BalBida Captor, apaipéoTe To UmaAovL

SlapdPPWOoNG KAl AVTIKATACTHOTE TO HE £VAV AYYEIOYPAPIKO KABETHpa,

Y10 TNV EKTEAEDN AYYEIOYPAPIOV LETA TNV ONOKAPWON.

S@i&te TNV aipootatikn ParBida Captor yupw amd Tov ayyeloypapikd

KaBeTripa pe amaln mieon, oTpépovTag tn Selootpopa.

10. AQaIP£DTE 1) QVTIKATACTHOTE OAOUG TOUG SUGKAUMTOUG CUPHATIVOUG
08nyoUg, £TOL WOTE VA EMTPATIE] 0TNV AOPTH va EMAVENDEL OTN GUOIKR
m¢Héon.

~N
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11 KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ AMEIKONIZHZ KAI
METEMXEIPHTIKH NTAPAKONOYOHZH

11.1.Tevika

« H pakpoyxpovia anédoan Twv Owp A gvlayyelaKwv
HOOXEVHATWY eV £Xel akopa emPePaiwOei. ONot ot acBeveic
TIPEMEL VA EVIIHEPWVOVTAL OTL N EVSayyelaki) Bepaneia amartei Sia
Biov, TakTiki} MapakoAovONoN yla TRV EKTiPNGN TNG UYEiag Toug
Kal TNG amdé800nG Tou VayyElaKOU HOOXEVPATOG TOUG. ACOEVE(G
He e181KA KAVIKA euprjpata (1m.x. ev6odlaguyEg, Sleupuvopeva
aveupuopata fj HETABOAEG TNG Sopng ry TN B€on¢ Tou evSayyetakov
HOOXEVLHATOC) TTPETEL VA TENOUV LTIO TTPOGOETN MapakoAovdnon.
Mpémnel va mapéxovtal CUPBOUNEG OTOUG AOHDEVEIC OXETIKA HE TN
ONHacia TG THPNONG TOU TTPOYPAHHATOC TapakoAouBNoNnG, TGO KATd
N S1dpKela Tou TPWTOU £TOUG OO0 KAl O€ ETHOIA SIACTHHATA OTN
ouvéxela. Ot aoBeveic MPEMEL va EVpEPWVOVTAL OTL N TAKTIKH Kal
OUVETAG TapakoloUBNnon amoTeei Koo PéPOG TNG S1acPANIONG TNG
OUVEXOUG AOPANELOG KAl ATTOTENECHATIKOTNTAG TNG EVEAYYEIAKNAG
Bepaneiag TAAA.

- Otatpoi mpémet va a§lohoyolv Toug acBevei oe e§atopikeupévn Baon
Katva 8ivouv odnyieg yla Tnv mapakoAouBnor Toug O OXEoN HE TIG
AVAYKEG KAl TIG KATAOTACELG TOU EKAOTOTE A0BeVOUC. TO GUVICTWHEVO
TPOYPAHa amElkOVIoNG Tapouatdetal otov mivaka 11.1. To
TIPOYPAMHA AUTO CLVEXICEL va gival n ENGXIOTN anaithon yia Thv
TapakoAoVONoN TwV AcHEVWV Kal TTPETEL VA TNPEITAL AKOMA KAl
amouaia KAIVIKOV CUMMTTWHATWY (TT.X. Tévog, aipwdia, aduvapuia).
AcBeveic pe e181KA KAVIKA guprpata (1m.x. evEodla@uyEg, Sieupuvopeva
aveupuopata i HETABOAEC TNG SopNG 1 TG B€0NG TOU HOOXEVHATOG
ev6ompdoBeanc) mpémel va TeENoUV UTTO TapaKoAoLONGN & TTo CUXVA
Siaotrpata.

« H eTri010 amEIKOVIOTIKA TapakoAoUOnon mpémel va mepINapBavel
AKTIVOYPAQieS TNG KOIMAKAG/BwPAKIKNAG CUOKEUNG, KABWG Kal
£€ETAOEIC AEOVIKNG TOHOYPaPiag TO0O pe 60O Kal XwPiG OKIAYPaAPIKO
H£00. Z€ TIEPITTTWON TTOL AMOKAEIETAL N XPHON OKIAYPAPIKOU HEGOU
ATTEIKOVIONG AOYW VEPPIKWY EMITAOKWMV 1} GAAWV TTApayovTwy,
UToPoUV va XpNnotpomonfoy akTivoypagpieg TnG KONaKNG/
BWwPAKIKAC CUOKEUNG, AEOVIKN TOPOYPaPia Xwpig oKlaypapikd
Héoo katumépnxog duplex.

« O 0UVSUAOPOG ATTEIKOVIONG AEOVIKIG TOHOYPAPIag HE Kal XwPig
OKIAYPAPIKO HECO TTAPEXEL TANPOPOPIEG OXETIKA UE TN HETABOAN TNG
SlapETPOU TOU AVEUPUOPATOG, TNV EvSodiaguyr, Tn Batdtnta, TNV
€NIKWON TV ayYeiwv, TNV TPOOSEUTIKY VOO0, TO HKOG KaBAwong Kat
AANEG HOPPONOYIKEG HETABONEG.

« OLaKTIVOYypapieg TNG KOINMAKAG/OwPAKIKI G CUOKEUNG TAPEXOUV
TIANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEVNG (Slaxwplopdg
HeTagY e€apTNUATWY TNG KOIAAKG/BWPAKIKAG OUOKELAG, Bpavon Tng
evdompdoBeang Kal SIaxwpIoHOG akidwv).

« H ameikdvion pe umépnyxo duplex pmopei va mapéxet minpo@opieg
OXETIKA PE TN HETABOAN TNG SIApETPOU TOU AVEUPUCHATOG, TV
evdodlaguyn, Tn BatotnTa, TNV ENIKWON TWV AYYEIWV Kal TNV
TIPOOSEVTIKN VOOO. ITNV MEPIMTWON AUTH, TIPETEL VA EKTENEITAL
a&oVIKI Topoypagia xwpic oKiaypa@iko HEO, yia Xprion o€
ouvduaouo pe Tov umépnxo. O umépnxog umopei va givat pia Aiyotepo
a&lomoTn kat vaiodntn SlayvwoTikr péBodog oe cUYKPIOoN UE TNV
a&oviKr Topoypagia.

Stov mivaka 11.1 mapatiBevtal ot ENAXIOTEG AMAITAOEIS YIA TNV
QTEIKOVIOTIKF TApAKOAOUONoN AoBeVWV TTOU PEPOUV TO HOOKELHA
Zenith t-Branch. Ot aoBeveic mou xpetalovtat avénpévn mapakolovubnon
mipémnel va umoBallovtal o€ evOIAPETES A&lONOYNOELG.

MNivakag 11.1 ZUVICTWHEVO MPOYPAUH 0 16 Vi a0OEVEiG pE EVEayYEIaKO POCXEVHA
AxTivoypagisg kothaknc/
Ayysloypagia A&ovikn Topoypagia BwPaKIKAG CUCKEVRG
Mpiv am6 tn Stadikacia X! X!
Katd tn Stadikacia X
Mptv and tn Aqyn g§itnpiou (EVTOE 7 NUEPWY) X234 X
1 pRvag X234 X
6 Ve X4 X
12 prjveg (0Tn oUVEXELa ETNGIWE) X24 X

'H ameikovion mpémet va ekTeAeitat eviég 6 unvav mpiv and  Siadikaoia.

20 umépnxoc¢ duplex pmopei va xpnaoiuomoinbei yia ekeivoug Toug aoBeveic mou
Tapoucta{ouv VEPPIKT} avemdpKela i ot omoiol Katd Ta dAa Sev eivai og Béon
va umofAnBouv o€ evioxupévn ue oKiaypapIké uéoco a&ovikr Topoypagpia.

Me tov umépnxo, ouvioTdtal akoua n xprion afovikri¢ Topoypagiag xwpic
oKIQypaQIKo Uéao.
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2Suviotdtal n ektéAeon a&ovikric Topoypagpiag eite mpiv amé To e€itrpio eite

HeTd amd 1 uAva.

4Edv unidpxet evdodiapuyr Tomou | 1 I, ouviotdtat dueon eméuBaon kat

emmAéov mapakoAouBnon uetd v eméuPaon. Aeite Tnv evétnta 11.6,
Ermim\é pakoAoubnan kai 6. P




11.2 ZuoTaceig afovikig Topoypagiag

Ta oeT eIKOVWV TPETEL va TTEPINAHPBAVOUV OAEG TIG SIS 0XIKEG EIKOVES

0TO KATWTATO SUVATO TTAXOG TOMNG (<3 mm). MHN exkTeleite O€T

£IKOVWVY agOVIKNG TOHoypapiag peyalou axoug Topr¢ (>3 mm) r/kat
UNV TapaeinmeTe S1a80XIKA OET EIKOVWV A§OVIKNG Topoypagiag, Kadwe
AUTO ATTOTPETIEL TIG AKPIBEIG CUYKPIOEIG AVATOUIAG KOl GUGKEUNG ME TNV
mapodo Tou xpdvou. Katd Tn xprion MoAUQACIKAG Topoypagiag, ol B£oeig
Tou Tpameliol Mpémel va eivat iSleg.

Mivakag 11.2 AmodekTd MpwTOKOANa AMEIKOVIONG
Xwpig oKlaypa@ikoé péco

H ameikovion ypapunig Baong kat mapakoAoudnong xwpic oKlaypa@ikd
HEOO Kal e EVIoXUON UE OKIAaypAPIKO PHECO Eival ONUAVTIKN yia T
BéAtiotn mapakolouBnon tou acBevouc. Eivat onuavTikéd va akohoubeite
AmOSEKTA TTPWTOKOANA ATTEIKOVIONG KATA TN Stdpkela Tng e€étaong
a&ovikri¢ Topoypagiac. O mivakag 11.2 mapabétel mapadeiypata
AMOSEKTWY TTPWTOKOANAWY ATEIKOVIONG.

IKIAypa@IKo péco

E® okiaypa@iko péco ‘Oxt

Nat

ATOSEKTA pnxavhpata

EAikog16r¢ a&ovikn Topoypagia i upnAng

EAikog16ri¢ a&ovikn Topoypagia i upnAng

anddoong moAutopikn afovikr Topoypagia (MDCT)  anmédoong MOAUTOIKY agovikr Topoypagia (MDCT)

pe Suvatotnta odpwong >40 deutepdenta

pe Suvatotnta odpwong >40 deutepdenta

‘Oykog éyxuong pn S1ab. 150 ml

PuBuog €yxuong pn S1a6. >2,5 ml/sec

Tpomocg éyxuong pn S1ab. Ynié migon

Xpoviopog bolus un S1ab. Bolus okipaciag: SmartPrep, C.A.R.E. ) tcoSuvapo

Kahuwn - évapén Keg@alr Bpaxtoviou

Kegpalr| Bpaxtoviou

Kahuyn - téhog EyyUg pnptaio ooto

Eyyug pnptaio ootéd

Aagpaypatonoinon <3mm <3mm

AVOKATOOKELH 2,5 mm mAfipng - XaAapog alyoplBpog 2,5 mm mAfipng - XaAapog alyoplBpog
Axial DFOV 32cm 32cm

AQYEIC HETA TNV €yxuon Kapia Kapia

11.3 AKTIVOypa@ieg KOIAAKIG/OwPaKIKIG CUGKEVI G
AnaitoOvTtal ot akoAouBeg TpoBoAEc:
« Téooepelg elkOVEG: UTTTIa-peTwmaia (MO) mpoPolr, eykapaoia mpog
To TpaméQt mMAayta mpoPoln, aplotepn omioBia Ao mpoPoin
30 potpwv Kat 5e€1d omioBia Ao&n mpoPoAr) 30 HOIPWV, KEVTPAPIOHEVES
OTOV OHPANO.
« Kataypayte tnv amoéotacn amod 1o Tpamédl £wG TOV aviXVELTH Kat
xpnotpomotote v {Sta andotaon oe kABe emakdAoudn e€étaon.
BeBaiwBeite 6TI kataypa@eTal ONOKANPN N CUCKELN O€ KABE pop@n
HOVAC eIkOvVaAG KATA HAKOG.
Edv umdpxel omoladAmoTe avnouxia OXETIKA PE TNV AKEPAIOTNTA TNG
OUOKeUNG (.. oTpéBAwon, pri&elg evdompooBécewy, Slaxwplopog
akidwv, OXETIKN HETATOMION £€0PTNHATWY), cuVICTATAL N XPrion
peyebuopévwy mpoPolwv. O Bepdnwv 1aTpdg mpémel va a&loloyei Tig
EIKOVEG Y10 TNV OKEPALOTNTA TNG GUOKEUNG (OAOKANPO TO MIAKOG TNG
OUOKEUNG, CUPTTEPIAABAVOPEVWV TWV EEAPTNHATWY) HE XPHON OTITIKOU
Bonbnuatog peyébuvong 2-4X.

11.4 Ynépn)og

‘Otav mapdyovTeg Tou acBevoUC ATOKAEIOLV TN XPHOT ATTEIKOVIOTIKOU
OKIAYPAPIKOU HECOU, UTTOPET VOl EKTENEGTE UTIEPNXOYPAPIKH ATIEIKOVION
avTi TG a§oVvIKN¢ Topoypagiag pe oklaypa@ikd péco (EHMEIQZH: H
amnelkovion meplopiletat oTnv Kothtakn aoptr). O umépnxog Pmopei va
ouvduaoTei pe afoviKr Topoypagia Xwpic oKlaypa@iko péoo. Mpémet

va Bvteookomeital éva mARPeG aopTiké duplex yia péylotn Sidpetpo
aveupuopaTog, ev8odlaguyEc, Batdtnta Tng evéompocBeong kat
otévwon. Xtn Bvteotatvia mpémel va cupmepAapBavovtat ot akoAouBeg
TANPOPOPIES, OTTWE TAPOUCIAlETAl TAPAKATW:

« Mpénetva AapPavetal eykdpaota kat SlapiKng ameikovion tng KOINAKAG
QOPTAG, TNV omoia va eppavifovtal ot KOINAKEG, Ol MECEVTEPIEG Kal
VEPPIKEG apTNPIEC £WE TO SIXAOUO TWV Aayoviwv apTnpiwv, £ToL WOTE
Va TIPOCSI0PIoTEL EQV UTTAPXOULV EVEOSIAPUYEG HE XPrion
ayyEl0ypagiag £yXpwung ameikoviong pong Kat HeBodou éyxpwuou
power Doppler (1ox00¢) (€dv ivat mpoomeAdotun).

« Mpénet va ekteleital emPeBaiwon pe QAOUATIKE avaAuon yla TuXoV
TOavoloyoUpEVEG EVEOSIAQUYEG.

« Mpénet va A\apBavetal eykapaota Kat SIapRKNG AmEIKOVION TOU HEYIOTOU
aveupUOUATOG.

11.5 MAnpogopiec payvnTiKig Topoypagpiag
Mn KAVIKEG SOKIPEG éXOUV KATASEIEEL OTI TO EVOAYYEIAKO HOTXELHA
Zenith t-Branch givat ac@alég yia payvnTiki Topoypagia umd
TPOUMOBECELC, CUPPWVA pE To TPOTUTTO ASTM F2503. O aoBevrg mou
PEPELAUTH TN CUCKEN €ival Suvatov va uroBAnBei oe Topoypapia
HE ao@ANEIQ PETA TNV TOMTOBETNON TNG GUOKEUNG, UTTO TIG TTOPAKATW
TPOoUMOBECEIC.
« ZTaTIKG payvnTiké medio évtaong 3,0 Teslary 1,5 Tesla
« MayvnTiké medio péylotng xwptkng Babpidwong pikpdtepne 1 iong pe
720 Gauss/cm
+ Kavovikog Tpomog Aettoupyiag: Méylotog, ava@epopevog and To cuotnua
HOyVNTIKAG TOpoYPa@iag, HECOTIUNHEVOC PUBUOC EISIKAC ONOCWHATIKNAG
amoppoenong (SAR) 2,0 W/kg yia 15 Aenta ameikoviong fj Aiydtepo
(5nAadn ava akoloubia cdpwonc)

11.5.1 ZTatiké payvnTiko medio

To 0TATIKO HayvNTIKO TTESIO yla GUYKPION HE Ta Tapandvw dpla ival To
0TaTIKG payvnTiko medio mou agopd tov acBevr (SnAadn e§wtepikd amd
TO KAAUHHA TOU 00pWTH, O€ ONUEio TPooBdotpo amé Tov acBevi ry
KATOLO ATOHO).

11.5.2 Oéppavon mou oXeTi{eTal PHE HAYVNTIKN TOpOYypa@ia
Avénon tng B¢,
T € pn KAWIKEG SOKIPEG, To evdayyelakd pdoxevpa Zenith t-Branch
TPOKANEDE péylotn avénon Beppokpaciag 1,2 °C (pe KAHdKwon

og SAR 2,0 W/kg) Katd Tn SidpKeta 15 ATV AmEIKOVIONG
HayvNnTIKAG Topoypagiag (nAadn yia pia akolouBia capwong) mou
TPAYHATOTOIONKE O CUGTNMA PHAYVNTIKAG Topoypagiag 1,5 Tesla
(Siemens Magnetom, Aoytopiké Numaris/4).

okpaoiac o évraon 1,5 Tesla

Avénon tng Beppokpaciag og évtaon 3,0 Tesla

T€ pn KAWVIKEG SOKIPEC, TO evdayyelakd pooxevpa Zenith t-Branch
TPOKAAeoE péylotn avénon Beppokpaciag 1,4 °C (pe KAIMAKWON

og SAR 2,0 W/kg) Katd Tn StdpKela 15 ATV ameIkoviong
HayvNnTIKAG Topoypagiag (nAadr yia pia akolouBia capwong) mou
TPAYHATOTOIONKE O CUCGTNHA PHAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla
(GE Excite, HDx, Aoylopiko 14X.M5).

11.5.3 Téxvnpa e1kévag

H mo16tnTa ¢ £IKOVAG HAYVNTIKAG ATTEIKOVIONG HMTOpE( va umoBabuioTei
£4v n mepLloxn evOIaPEPOVTOC BPIOKETAL HECA OTOV AUNO 1) EVTOG

50 mm mepimou amd tTn B€on Tou evdayyelakol HooXeUHATOG Zenith
t-Branch, 6mwg S1amotwOnKe Katd tn SIAPKELA PN KMVIKWY SOKIHWY HE
TN Xprion MaApIKAG akohouBiag OTPOPOPHIKAG NXOUGS T1 Kol TAAUIKNG
akohouBiag nxoug Babpidwaong og cUOTNUA HAYVNTIKHG TOHOYypaPiag
évtaong 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W1, H.M.A.). Mmopei
EMOPEVWG VA KATACTEL amapaitntn n BEATIOTOMOINON TWV TAPAHETPWY
ATEIKOVIONG TOU HAYVNTIKOU TOPMOYPA@POUL yid TNV TApousia autig Tng
evdonpoobeone.

11.5.4 Mévo yia acBeveic otic H.M.A.

H Cook cuvioTd v Kataxwpion €k péPoug Tou acBevoUs Twv oUVBNKWY
HayvNnTIKAG Topoypapiag Tou divovTal o€ auTég TIG 0dnyieg Xpriong

oto MedicAlert Foundation. Ta oTolxgia emkowvwviag pe o MedicAlert
Foundation eivat ta €€¢:

TayuSpopikn MedicAlert Foundation International

Sievbuvon: 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.IN.A.

TnAépwvo: +1 888-633-4298 (ap1BUAG TNAEPWVOU XWPIG XpEwan
amo Tig H.IM.A)
+1209-668-3333, y1a KAOEIG a0 XWPEG EKTOG TWV
H.M.A.

Dag: +1209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

11.6 EmmAéov mapakoAoUOnon kai Oepansia

EmmAéov mapakoAouBnon kat mbavr Beparneia cuviotdtal yia:

« Aveupuopata pe evéodiaguyr tomou |

« Aveupuopata pe evdodiapuyr tomou Il

« Alebpuvon aveupUOHATOC, HEYIOTNG StapéTpou =5 mm (avedptnTa

ané Ty Katdotaon tng eveodiaguync)

« Metatoémion

« AVETapKEG KOG GTEYavomoinong

H e&€taon yla emaveméupaocn fj LETATPOT O€ AVOIKTH amokatdotaon
TIPEMEL va TIEPIAAMBAVEL TNV EKTIPNON TOL BEPATOVTOC LATPOU yIa TIG
OUVUTIAPXOUGEG VOOOUG TOU EKAOTOTE a0BeVOUC, TO TPOGSOKIO (WG
KAl TI TTPOOWTTIKEG EMAOYEC TOu aoBevoug. Ot acBeveic mpémet va
EVNPEPWVOVTAL YIa TNV MOavoTnTa EMakOAouBwy emavenepBdoswy,
oupmephapBavopévng tng eméppaonc pe faon kaBeTrpa Kat TNG
QAVOIKTAG XEIPOUPYIKNG HETATPOTING, HETA amd TomoBétnon evdayyelakol
HOOXEUHATOG.
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ESPANOL

ENDOPROTESIS VASCULAR ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL CON EL SISTEMA DE
INTRODUCCION H&L-B ONE-SHOT™

AVISO: Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos

adecuadamente formados y familiarizados con la implantacién

de stents endovasculares bifurcados. Hay que reconocer que, en

la actualidad, la reparaclon endovascular de aneurismas adrticos
bdomi 1 te se utiliza en los pacientes de alto

riesgo alos que no puede someterse a cirugia abierta.

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen

correctamente las instrucciones, las advertencias y las

precauciones, el paciente puede sufrir consecuencias quirurgicas o

lesiones graves.

AVISO: Todo el contenido de la bolsa interior (incluidos el sistema

deintroduccion y la endoproétesis vascular) se suministra estéril y es

para un solo uso.

Hay varios documentos de instrucciones de uso relacionados con

lalinea de productos Zenith. Estas instrucciones de uso describen

la endoproétesis vascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal. Para

obtener informacion sobre otros dispositivos Zemth consulte las

instrucciones de uso rec dadas corresp

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de

este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

torac

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Descripcion general del dispositivo

La endoprotesis vascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) esta disefiado para utilizarse junto con otras endoprotesis
vasculares toracicas Zenith (p. ej., la endoprotesis vascular para TAA
Zenith® TX2 con Pro-Form y el sistema de introduccién Z-Trak Plus),
endoprétesis vasculares distales Zenith (p. ej., la endoprétesis vascular
Zenith® Universal Distal Body) y endoprétesis vasculares de ramas iliacas
(p. ej., laramailiaca para endoprétesis vasculares para AAA Zenith® Flex o
laramaiiliaca para AAA Zenith Spiral-Z) (Fig. 1).

1.2 Endoprétesis vascular

La endoprdtesis vascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) es una endoprotesis vascular tubular con cuatro ramas y con un
stent cubierto en el extremo proximal que contiene puas para fijar mejor
el dispositivo. El proposito de las ramas es permitir el flujo sanguineo
ininterrumpido a los vasos viscerales de la aorta. La endoprotesis vascular
esta disefada para conectarse al tronco celiaco, a la arteria mesentérica
superior y a dos arterias renales mediante stents comunicantes
vasculares cubiertos autoexpandibles.

La endoprdtesis vascular esta fabricada de tela de poliéster tejido cosida
a stents Cook-Z autoexpandibles de acero inoxidable con hilo de sutura
de poliéster trenzado y polipropileno monofilamento. La endoprétesis
vascular tiene stents a todo lo largo para ofrecer estabilidad y la fuerza de
expansion necesaria para abrir la luz de la endoproétesis vascular durante
el despliegue. Los stents también ofrecen el acoplamiento necesario de
la endoprotesis vascular a la pared vascular y el sellado requerido (Fig. 2).
Unos marcadores radiopacos de oro colocados sobre la endoprotesis
vascular facilitan la visualizacién fluoroscopica. Hay cuatro marcadores
de oro colocados en circunferencia a menos de 2 mm de la superficie
mas superior del material de la endoprétesis vascular y un marcador

de oro en la superficie lateral del stent mas distal. Unos marcadores de
oro anteriores situados por encima y por debajo de las ramas facilitan

la orientacion de la endoprétesis vascular durante el despliegue.

Cuando la endoprotesis vascular esta correctamente orientada, los

tres marcadores anteriores, situados en el tercer y el séptimo stents, asi
como el marcador en forma de signo de verificacion, estaran alineados
en la posicion anterior. La separacion de estos marcadores permite

la manipulacién para asegurarse de que estan alineados mientras se
despliega el dispositivo. Cada rama tiene tres marcadores de oro en el
borde interno proximal y dos marcadores de oro en el borde exterior
distal. Hay otros marcadores de oro en forma de signo de verificacion
colocados anteriormente, con el trazo corto apuntando al lado derecho
(del paciente) y el trazo largo apuntando al lado izquierdo (del paciente).
El marcador en forma de signo de verificacion permite corregir cualquier
tortuosidad del dispositivo para asegurarse de que todas las ramas estan
alineadas (Fig. 3).

1.3 Sistema de introduccion

La Zenith t-Branch se suministra cargada sobre el sistema de introduccion
H&L-B One-Shot. Se utiliza un método de despliegue secuencial con
caracteristicas que permiten el control continuo de la endoprotesis
vascular durante todo el procedimiento de despliegue.

El extremo proximal de la endoproétesis vascular esta acoplado al sistema
de introduccion por tres alambres disparadores de nitinol. El extremo
distal de la endoprotesis vascular también estd acoplado al sistema de
introduccién y mantenido por un alambre disparador de acero inoxidable
independiente. El alambre disparador permite la colocacion precisa

y el reajuste de la posicion final de la endoprétesis vascular antes de
desplegarla por completo (Fig. 4).

El didmetro de la endoproétesis vascular se reduce mediante un alambre
de nitinol independiente atado a lazos reductores del diametro. Esto
permite manipular la endoproétesis vascular en el interior de la aorta, para
facilitar la colocacion precisa de la endoprétesis vascular, y alinear las
ramas con las arterias deseadas.

El sistema de introduccién utiliza un sistema de introduccién H&L-B One-
Shot de 22 Fr (7,3 mm de didametro interior)/8,5 mm de didmetro exterior.
Todos los sistemas son compatibles con una guia de 0,035 pulgadas

(0,89 mm).

Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostética Captor® puede
abrirse o cerrarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina

y para extraerlos de esta. El sistema de introduccién incluye una

vaina introductora Flexor® resistente al acodamiento y revestida con

una sustancia hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas para
facilitar el control del desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta
abdominal (Fig. 4).
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1.4 Dispositivos utilizados junto con la endopraétesis vascular
Zenitht-B h Thoracoabdomi

La Zenith t-Branch requiere el uso de stents comunicantes vasculares
cubiertos autoexpandibles registrados.

La Zenith t-Branch puede utilizarse junto con otros dispositivos Zenith
aprobados. Estos incluyen los siguientes:

« Endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 Thoracic con Pro-Formy el
sistema de introduccién Z-Trak Plus

« Endoproétesis vascular Zenith Universal Distal Body
« Ramaiiliaca para endoprétesis vascular para AAA Zenith Flex
« Ramaiiliaca para AAA Zenith Spiral-Z

Consulte las instrucciones de uso del dispositivo correspondiente.

2 INDICACIONES

La endoprétesis vascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal esta

indicada para el tratamiento endovascular de pacientes de alto riesgo

con aneurismas toracoabdominales a los que no se pueda tratar

mediante reparacion quirdrgica abierta. Los pacientes deben tener una

morfologia adecuada para la reparacion endovascular, lo que incluye:

« Acceso iliaco/femoral adecuado compatible con un sistema de
introduccién de 22 Fr/8,5 mm de diametro exterior.

- Segmento de fijacion a la aorta toracica no aneurismatico proximal al
aneurisma:

« Con un angulo de menos de 90 grados respecto al eje largo del
aneurisma.

« Con una longitud de al menos 25 mm (se recomiendan 50 mm de
contacto con la pared).

« Con un diametro medido de pared exterior a pared exterior no
superiora 30 mmy no inferior a 24 mm.

« La Zenith t-Branch también puede acoplarse a una endoprotesis
vascular preexistente, como la endoprdtesis vascular para TAA
Zenith TX2.

« Configuracion anatémica de los vasos viscerales compatible con la
Zenith t-Branch, especificamente:

« Cuatro arterias indispensables provenientes de las visceras
abdominales.

« Todas las arterias diana tienen que ser accesibles mediante un
abordaje anterégrado.

« El tronco celiacoy la arteria mesentérica superior tienen que tener
un didmetro de entre 6y 10 mm.

« Las arterias renales tienen que tener un diametro de entre 4y 8 mm.

« La distancia entre cada manguito y el orificio arterial
correspondiente tiene que ser inferior a 50 mm.

- La linea entre el manguito y el orificio arterial, tal como se proyecta
sobre la pared vascular, no puede desviarse mas de 45 grados del eje
largo de la aorta.

3 CONTRAINDICACIONES

La endoprétesis vascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal esta

contraindicada en:

- Pacientes alérgicos al acero inoxidable, el nitinol, el poliéster, la
soldadura (estano o plata), el polipropileno, el uretano o el oro.

- Pacientes con infecciones sistémicas, ya que estas pueden aumentar el
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.

« La Zenith t-Branch solamente deben utilizarla médicos y equipos que
hayan recibido formacién en técnicas intervencionistas vasculares y en
el uso de este dispositivo. La formacion especifica necesaria se describe
en el apartado 9.1, Formacion de médicos.

- La falta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacion
iliaca o adrtica, que puede impedir el acceso o la fijacion y el sellado
apropiados del dispositivo.

« Sienlos TAC previos al procedimiento se utilizan espesores de
reconstruccion de mas de 3 mm, es posible que el tamano del
dispositivo elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien las
estenosis focales.

« La eficacia a largo plazo de las endoprotesis vasculares
toracoabdominales no se ha determinado aun. Se debe advertira
todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere un
seguimiento periodico de por vida para evaluar su estado de salud y la
eficacia de la endoprotesis vascular. 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 de seguimiento se describen en el apartado 11, Pautas
para los estudios de imagen y seguimiento posoperatorio.

« Tras la colocacion de la endoprétesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoprétesis 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 del dispositivo abdominal/torécico para examinar la
integridad de este (separacion entre componentes, fractura de
stents o separacion de puas), y

2) TAC con contraste y sin él para examinar los cambios del aneurisma,
el flujo alrededor de la endoprétesis vascular, la permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucién de la enfermedad.

Si hay complicaciones renales u otros factores que impidan el uso de

medio de contraste en los estudios de imagen, las radiografias del

dispositivo abdominal/toracico y las ecografias diplex pueden ofrecer
informacion similar.

« La Zenith t-Branch no esta recomendada 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
el apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y seguimiento
posoperatorio.



« En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma,
disminucion inaceptable de la longitud de fijacion (solapamiento de
vaso y componente) o endofugas, debe considerarse la conveniencia
de una intervencion o de una conversion a reparacion quirdrgica
abierta convencional después de la reparacion endovascular inicial. El
aumento del tamario del aneurisma y la persistencia de endofugas
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
quirudrgicos secundarios.

« Durante los procedimientos de implantacion o reintervencion debera
haber un equipo quirdrgico vascular disponible en todo momento
para el caso de que sea necesaria una conversion a reparacion
quirudrgica abierta.

4.2 Seleccion, tratami y seguil to de los pacientes
La Zenith t-Branch no se ha evaluado en las siguientes poblaciones de
pacientes:

« Lesién adrtica traumatica

« Aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente

« Aneurismas micéticos

« Pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de
endoprotesis vasculares

« Revision de endoprdtesis vasculares colocadas con anterioridad

- Coagulopatia incorregible

« Arteria mesentérica inferior indispensable

« Trastornos genéticos del tejido conjuntivo (p. j., sindromes de Marfan
o de Ehlers-Danlos)

« Aneurismas adrticos toracicos concomitantes

« Pacientes con infecciones generalizadas activas

- Mujeres embarazadas o lactantes

- Pacientes con obesidad mérbida

- Pacientes de menos de 18 afos de edad

El diametro (medido de pared interior a pared interior) y la morfologia

(tortuosidad minima, enfermedad oclusiva o calcificacién) del vaso de

acceso deben ser compatibles con las técnicas de acceso vasculary los

sistemas de introduccion del perfil de una vaina introductora vascular de

22 Fr/8,5 mm de diametro exterior. Los vasos que muestren un exceso de

calcificacion, oclusién, tortuosidad o trombos pueden ser inadecuados

para la colocacion de la endoprdtesis vascular y presentar un mayor

riesgo de embolizacion.

Los principales elementos anatémicos que pueden afectar a la

exclusion correcta del aneurisma incluyen: exceso de angulacion del

cuello proximal (>90 grados en el caso del segmento de fijacion a la

aorta respecto al eje largo del aneurisma); y trombo o calcificacion

circunferenciales en los lugares de la implantacion arterial,

concretamente en el cuello adrtico proximal. Las irregularidades en la

calcificacion o la placa pueden comprometer la fijacion y el sellado de los

lugares de laimplantacion. Los cuellos que presenten estos elementos

anatomicos clave pueden conllevar un mayor riesgo de migracién de la

endoprdtesis vascular.

La Zenith t-Branch no esta recomendada para los pacientes que no

puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los estudios

de imagen intraoperatorios y los estudios de imagen de seguimiento

posoperatorios.

La Zenith t-Branch no estad recomendada para pacientes que superen los

limites de peso o tamafio que comprometan o impidan el cumplimiento

de los requisitos de los estudios de imagen necesarios.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una

arteria iliaca interna o la oclusion de una arteria mesentérica inferior

indispensable pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o

intestinal.

La pérdida de la permeabilidad de los vasos viscerales puede aumentar el

riesgo de fallo renal, isquemia mesentérica y complicaciones posteriores.

Los pacientes con coagulopatia incorregible pueden tener mayor riesgo

de endofugas o de complicaciones hemorragicas.

4.3 Procedimi deimpl i6n

« Durante el procedimiento de implantacion debe utilizarse
anticoagulacion sistémica, administrada segun el protocolo habitual
del hospital y el protocolo preferido por el médico. Si la heparina esta
contraindicada, debera considerarse otro anticoagulante.

« Para disminuir el riesgo de contaminacién e infeccion de la
endoprétesis contenida en el sistema de implantacion, manipulela lo
menos posible durante la preparacion y la introduccién.

« Mantenga la posicion de la guia durante la insercién del sistema de

introduccion.
No doble ni acode el sistema de introduccién. Si lo hace, podria danar
el sistema de introduccién y la endoproétesis vascular Zenith t-Branch.

Debe utilizarse fluoroscopia durante la introduccion y el despliegue
para confirmar el funcionamiento adecuado de los componentes del
sistema de introduccion, la colocacién adecuada de la endoprotesis
vasculary el resultado deseado del procedimiento.

El uso de la Zenith t-Branch 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 utilizado
durante el procedimiento.

Para evitar el retorcimiento de la endoproétesis vascular, al hacer girar el
sistema de introduccion se debe tener cuidado para que giren
conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la vaina
exterior hasta la canula interior).

La colocacion incorrecta, el sellado incompleto o la fijacion inadecuada
de la Zenith t-Branch dentro del vaso pueden aumentar el riesgo de
endofugas, migracidn u oclusion inadvertida de los vasos viscerales.
Los vasos viscerales deben mantenerse permeables para evitar o
reducir el riesgo de fallo renal, isquemia mesentérica y complicaciones
posteriores.

El despliegue incorrecto o la migracion de la endoproétesis pueden
requerir una intervencion quirurgica.

El stent proximal de la Zenith t-Branch incorpora puas de fijacion.
Tenga mucho cuidado al manipular dispositivos intervencionistas en la
region del stent proximal.

« No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de introduccion si
siente resistencia durante el avance de la guia o el sistema de
introduccion. Deténgase y determine la causa de la resistencia. El vaso
o el catéter pueden resultar dafiados. Tenga especial cuidado en zonas
de estenosis, trombosis intravascular o en vasos calcificados o
tortuosos.

« Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y vainas en el interior de
un aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desprender
fragmentos de trombo que pueden causar embolizacion distal.

« Antes del despliegue del stent proximal, compruebe que la guia de
acceso se extiende suficientemente en el interior del cayado adrtico.

« Si es necesario volver a canular la endoprétesis vascular, se debe tener
cuidado para no dafarla ni alterar su posicion después de colocada.

4.4 Uso del balon moldeador (opcional)

Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

No hinche el balén en ningtin vaso fuera de la endoprotesis vascular, ya
que el vaso podria resultar dafado. Utilice el balén de acuerdo con lo
indicado en sus etiquetas y sus instrucciones de uso.

Tenga cuidado al hinchar el balén dentro de la endoprétesis vascular
en presencia de calcificacion, ya que el hinchado excesivo podria dafar
el vaso.

La vélvula hemostatica Captor debe aflojarse antes de introducirse y
extraerse de un balén moldeador.

4.5 Informacion sobre la MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprétesis vascular Zenith
t-Branch es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la
MRI), segiin ASTM F2503. Un paciente con este dispositivo puede someterse
a MRI de manera segura después de su colocacion, con las siguientes
condiciones.
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas
« Campo de gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm
0 menos
+ Modo de funcionamiento normal: Promedio de indice de absorcion
especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo entero méaximo
indicado por el sistema de MRI de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRl o
menos (esto es, por secuencia de MRI)

4.5.1 Campo magnético estatico

El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites
anteriores es el campo magnético estatico pertinente para el paciente (esto
es, fuera de la cubierta del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

do con la MRI

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

4.5.2 Calent 1to relaci

En las pruebas no clinicas, la endoproétesis vascular Zenith t-Branch
produjo un aumento de temperatura maximo de 1,2 °C (escalado a un
SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de MRI (esto es, en una secuencia
de MRI) realizada en un sistema de MRI de 1,5 teslas (Siemens Magnetom,
software Numaris/4).

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas no clinicas, la endoproétesis vascular Zenith t-Branch
produjo un aumento de temperatura de maximo 1,4 °C (escalado a un
SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de MRI (esto es, en una secuencia
de MRI) realizada en un sistema de MRI de 3,0 teslas (GE Excite, HDx,
Software 14X.M5).

4.5.3 Artefacto de laimagen

La calidad de laimagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de
interés esta dentro de la luz 0 a menos de unos 50 mm de la posicion

de la endoprotesis vascular Zenith t-Branch, como se observé durante
pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos spin ecoy una
secuencia de pulsos en gradiente de eco ponderadas en T1 en un sistema
de MRI de 3,0 teslas (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.]). Por

lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para
adaptarlos a la presencia de este stent.

4.5.4 Para pacientes en EE.UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI indicadas 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.)
+1 209-668-3333 desde fuera de EE.UU.

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

4.6 Precaucion sobre la liberacion mediante alambres
disparadores y el uso de fluoroscopia

Debe utilizarse fluoroscopia durante la introduccion y el despliegue para
confirmar el funcionamiento adecuado de los componentes del sistema
de introduccion, la colocacion adecuada de la endoprotesis vasculary el
resultado deseado del procedimiento.

AVISO: Durante la retirada del alambre disparador y el despliegue,
compruebe que la posicion de la guia se extiende hasta quedar en
posicion justamente distal a la aorta ascendente, y que se maximiza
el soporte del sistema.

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas asociadas a la Zenith t-Branch o al procedimiento
de implantacion que pueden producirse o requerir intervencion son,
entre otras:

« Amputacion
« Claudicacion (p. ej., en nalga o extremidad inferior)
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« 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 quirdrgica y problemas asociados
posteriores (p. e]., 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. €j., isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)

Complicaciones intestinales (p. ej., ileo, isquemia transitoria, infarto y
necrosis)

Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. ej.,
fistula linfatica, linfocele)

Complicaciones neurolégicas locales o sistémicas y problemas
asociados posteriores (p. e]., infarto cerebral, accidente isquémico
transitorio, paraplejia, paraparesia/choque de la médula espinal y
paralisis)

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 a cirugia abierta

« Dafo aértico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia,
roturay muerte

- Dafo vascular

Dilatacion del aneurisma

- Edema

Embolia pulmonar

Embolizaciéon (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o
infarto

Endofuga

Endoprétesis: colocacion incorrecta de los componentes; despliegue
incompleto de los componentes; migracion o separacion de
componentes; rotura del hilo de sutura; oclusion; infeccion; fractura del
stent; desgaste del material de la endoprotesis vascular; dilatacion;
erosion; perforacion; flujo alrededor de la endoprétesis vascular;
separacion de las puas y corrosion

Fiebre e inflamacion localizada

Fistula aortobronquial

Fistula aortoesofagica
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 hepética

Isquemia de extremidades o complicaciones neuroldgicas (p. ej., lesion
del plexo braquial, claudicacion, etc.)

Lesion esplénica (p. ej., infarto, isquemia, etc.)
« Muerte

Neuropatia femoral

Oclusion de vasos viscerales y complicaciones asociadas
« Oclusion del dispositivo o del vaso nativo

« Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y pseudoaneurismas arteriales o venosos

« Vasoespasmo o traumatismo vascular (p. ej., disecciéon del vaso
iliofemoral, hemorragia, rotura y muerte)

6 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES

(Consulte el apartado 4.2 Seleccién, tratamientoy

seguimiento de los pacientes)

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 (didmetros y longitudes) preoperatorias
de planificacion del caso no sean precisas. Esto proporcionard una mayor
flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados 6ptimos. Otras
consideraciones que deben tenerse en cuenta para la seleccion de los
pacientes incluyen, entre otras:

« La edady la esperanza de vida del paciente.

« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal
antes de la intervencion quirurgica, y obesidad mérbida).

« Laidoneidad del paciente para la reparacion quirurgica abierta.

« Laidoneidad anatémica del paciente para la reparacion endovascular.

« El riesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del
tratamiento con la endoprétesis vascular Zenith t-Branch
Thoracoabdominal.

« La capacidad para tolerar la anestesia general, regional o local.

« La capacidad y la disposicion para someterse al seguimiento necesario
y cumplir con el mismo.

- El tamanio y la morfologia (grado minimo de trombosis, calcio y
tortuosidad) del vaso de acceso iliofemoral deben ser compatibles con
las técnicas de acceso vascular y los accesorios del perfil de
introduccién de una vaina introductora vascular de 22 Fr/8,5 mm de
didmetro exterior.

« Segmento de fijacion a la aorta toracica no aneurismatico proximal al
aneurisma:

« Con un angulo de menos de 90 grados respecto al eje largo del
aneurisma.

« Con una longitud de al menos 25 mm (se recomiendan 50 mm de
contacto con la pared).

+ Con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no
superior a 30 mm y no inferior a 24 mm.

« La Zenith t-Branch también puede acoplarse a una endoprotesis
vascular preexistente (p. ej., la endoprotesis vascular para TAA
Zenith TX2).

« Configuracion anatémica de los vasos viscerales compatible con la
Zenith t-Branch, especificamente:

48

- Cuatro arterias indispensables provenientes de las visceras
abdominales.

- Todas las arterias diana tienen que ser accesibles mediante un
abordaje anterégrado.

« Eltronco celiaco y la arteria mesentérica superior tienen que tener
un didmetro de entre 6y 10 mm.

« Las arterias renales tienen que tener un diametro de entre 4y 8 mm.

« La distancia entre cada manguito y el orificio arterial
correspondiente tiene que ser inferior a 50 mm.

« Lalinea entre el manguito y el orificio arterial, tal como se proyecta
sobre la pared vascular, no puede desviarse mas de 45 grados del eje
largo de la aorta.

La decision final del tratamiento deben tomarla el médico y el paciente.

7 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS
PACIENTES

El médico y el paciente (y los miembros de la familia) deben considerar
los riesgos y los beneficios al deliberar sobre la conveniencia de este
dispositivo endovascular y del procedimiento, lo que incluye:

- Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovasculary la
reparacion quirlrgica abierta.

- Las ventajas posibles de la reparacion quirdrgica 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.

Ademaés de los riesgos y las ventajas de la reparacion 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 continuacién se enumeran otros temas relacionados con
las expectativas posteriores a una reparacion endovascular que deben
comentarse con el paciente:

- La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares
toracoabdominales no se ha determinado atin. Se debe advertira
todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere un
seguimiento periédico de por vida para evaluar su estado de salud
y la eficacia de la endoprétesis vascular. Los pacientes que
presenten signos clinicos especificos (p. e]., 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 de seguimiento se describen en el apartado 11,
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
afio 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 aneurismas adrticos
toracoabdominales. Como minimo, es necesario realizar estudios de
imagen anuales y cumplir los requisitos de seguimiento posoperatorio
periédico, lo que debe considerarse un compromiso de por vida con la
saludy el bienestar del paciente.

Se debe informar al paciente de que la reparacion satisfactoria de un
aneurisma no detiene el proceso de la enfermedad. Aun es posible
presentar una degeneracion vascular asociada.

Los médicos deben advertir a todos los pacientes de laimportancia de
buscar atencién médica inmediata en caso de que se experimenten
signos de oclusion de las ramificaciones o de agrandamiento o rotura
del aneurisma. Los signos de oclusion de ramificacion de la
endoprétesis 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 a
menudo se presenta con: dolor; entumecimiento; debilidad en las
piernas; dolor en la espalda, el térax, el abdomen o la ingle; mareos;
desmayos; aumento del ritmo cardiaco o debilidad repentina.

- Debido a los estudios de imagen requeridos para la colocaciény 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 reparacién endovascular o
quirdrgica abierta pueden experimentar impotencia.

8 PRESENTACION

8.1 Generales

La Zenith t-Branch se suministra esterilizada con éxido de etileno y

envasada en una bolsa estéril de apertura pelable.

El dispositivo estéd indicado para su uso en un solo paciente. No

reutilice, reprocese ni reesterilice ninguna parte de este dispositivo. La

reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar

negativamente a la integridad estructural del dispositivo o hacer que falle,
lo que podria ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden

crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y causar infeccion

al paciente o infeccién cruzada; esto incluye, entre otros riesgos, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede ocasionar lesiones, enfermedad o la
muerte del paciente.

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han sufrido

dafos durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafado

o sila barrera estéril estd dafiada o rota. Si ocurre esto, devuelva el
dispositivo a William Cook Europe.

La etiqueta incluye el cédigo de dispositivo, los componentes
suministrados, la fecha de caducidad y los requisitos de almacenamiento
que han de seguirse con este dispositivo.

« El dispositivo estd cargado en una vaina introductora de 22 Fr/8,5 mm
de didmetro exterior.

« La superficie de la vaina esta tratada con un revestimiento hidrofilico
que, al hidratarse, mejora el control del desplazamiento.

« El dispositivo se suministra con un protector de canula (extremo del
mango) y un estilete de transporte (extremo de la punta) que tienen
que retirarse antes del uso.

« No utilice el dispositivo después de la fecha «use by» (fecha de
caducidad) impresa en la etiqueta.

« Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.



8.2 Opciones del dispositivo y pautas para la seleccion de los
tamaiios

8.2.1 Opciones del dispositivo*
El dispositivo Zenith t-Branch se suministra en un tnico tamafio
(TBRANCH-34-18-202), a saber:
« Didmetro de la endoproétesis vascular proximal: 34 mm
- Didmetro de la endoprotesis vascular distal: 18 mm
« Longitud de la endoprétesis vascular: 202 mm
« 4ramas:
- Rama del tronco celiaco, situada en las 1:00 del reloj, 8 mm de
didmetroy 21 mm de longitud
« Rama de la arteria mesentérica superior, situada en las 12:00 del reloj,
8 mm de didmetro y 18 mm de longitud
« Rama de la arteria renal derecha, situada en las 10:00 del reloj, 6 mm
de diametroy 18 mm de longitud
« Rama de la arteria renal izquierda, situada en las 3:00 del reloj, 6 mm
de diametroy 18 mm de longitud (Fig. 2)
« Vaina introductora, 22 Fr (7,3 mm de diametro interior)/8,5 mm de
diametro exterior
*Todas las dimensiones son nominales.

8.2.2 Pautas para la seleccion de los tamaiios
La seleccion de didmetros debe determinarse a partir del didametro del
vaso de pared exterior a pared exterior, y no del diametro de la luz. Si se
elige un tamano demasiado grande o demasiado pequeno, es posible
que el sellado sea incompleto o que el flujo sea inadecuado.
La Zenith t-Branch se suministra con un diametro de la endoprotesis
vascular proximal de 34 mm. Esto esta concebido para adecuarse aun
didmetro de vaso aértico de entre 24y 30 mm. Consulte la tabla 8.1.
Para obtener informacién sobre las pautas de seleccion de tamafnos
de otros dispositivos Zenith, consulte las instrucciones de uso
correspondientes.
Tabla 8.1 Pautas relativas al
la Zenith t-Branch

Diametro del vaso aértico

afectado

24-30 mm

Para reducir el riesgo de separacion de componentes, al utilizar una
endoprétesis vascular distal con un componente proximal se suele
emplear un ajuste forzado de 2-4 mm combinado con un solapamiento
minimo de 2 stents.

o del dia ro vascular proximal de

Diametro de la endoprétesis
vascular Zenith t-Branch proximal

34 mm

8.2.3 Pautas para la seleccion de los tamaiios de los
diametros de los stents comunicantes vasculares cubiertos
autoexpandibles

Consulte las instrucciones del fabricante de los stents cubiertos
autoexpandibles para seleccionar el stent cubierto adecuado.

Para reducir el riesgo de separacion de componentes, se sugiere un
ajuste forzado de un minimo de 1-2 mm y un solapamiento minimo
de 15 mm entre los stents comunicantes vasculares cubiertos
autoexpandiblesy las ramas laterales de la Zenith t-Branch. La longitud
del stent comunicante vascular cubierto autoexpandible que debe
utilizarse depende de la configuraciéon anatémica del paciente.

9 INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO

9.1 Formacion de médicos
AVISO: Durante los proc os de impl
reintervencion debera haber un equipo quirirgico vascular
disponible en todo para el caso de que sea necesaria una

conversion a reparacion quirurgica abierta.

ion o

AVISO: La Zenith t-Branch solamente deben utilizarla médicos y
equipos que hayan recibido formacién en técnicas intervencionistas
endovascularesy en el uso de este dispositivo. A continuacién se
resumen los requisitos teéricos y técnicos recomendados que deben
cumplir los médicos que utilicen la Zenith t-Branch.
Seleccion de los pacientes:
- Conocimiento de la historia natural de los aneurismas aérticos
toracoabdominales (TAAA), los aneurismas adrticos abdominales (AAA)
y las comorbilidades asociadas a la reparacion endovascular de
aneurismas.
« Conocimiento de la interpretacion de imagenes radiogréficas, la
seleccion de los dispositivos y la seleccion de tamaios.
« Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjuntaen la
realizacion de procedi tales como:
« Incisién, arteriotomia y reparacion femorales, subclavias, axilares y
humerales
« Técnicas de acceso y cierre percutdneos
« Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres

« Interpretacion de imagenes fluoroscopicas y angiograficas

« Embolizacion

- Angioplastia

« Colocacién de stents endovasculares

« Técnicas con dispositivo de recuperacion (asa)

« Uso adecuado de material de contraste radiografico

« Técnicas para reducir al minimo la exposicién a radiacion

« Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes

9.2 Inspeccion previa al uso

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han sufrido
danos durante el transporte. No utilice este dispositivo si estd danado o

si la barrera estéril esta danada o rota. Si se ha producido algun dafo, no
utilice el producto y devuélvalo a William Cook Europe.

Antes del uso, asegurese de que se dispone de los dispositivos
apropiados (cantidad y tamafo) para el paciente, comprobando que

los dispositivos se corresponden con los prescritos por el médico para
ese paciente en particular. Asegurese también de que la fecha de
caducidad no haya pasado y que el dispositivo se haya almacenado en las
condiciones de almacenamiento impresas en la etiqueta del dispositivo.
El dispositivo esta concebido para utilizarse junto con el material y los
dispositivos indicados en los siguientes apartados.

9.3 Material necesario
(No incluido)

Para facilitar laimplantacién de la Zenith t-Branch se recomiendan los
productos siguientes. Para obtener informacion sobre el uso de estos
productos, consulte las instrucciones de uso del producto en cuestion:

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C
o unidad fija)

+ Medio de contraste

- Jeringa

« Solucidn salina heparinizada

- Panos de gasa estériles

9.4 Dispositivos recomendados
(No incluidos)
« Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260/300 cm de
longitud; por ejemplo:
« Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES/LESDC)
+ 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
« 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

- Guias, para la implantacién de stents cubiertos en las arterias
viscerales; por ejemplo:
« Guias Cook Rosen

10 MODO DE EMPLEO

Antes de utilizar la Zenith t-Branch, consulte este folleto de instrucciones
de uso sugeridas. Las instrucciones siguientes constituyen unas pautas
basicas para la colocacion del dispositivo. Puede ser necesario introducir
variaciones en los procedimientos siguientes. Estas instrucciones se
ofrecen como guia para el médico y no sustituyen a su juicio clinico.

El orden de implantacion general sugerido es:

Endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Formy el sistema
de introduccién Z-Trak Plus, si es necesario

Zenith t-Branch

Stents comunicantes vasculares cubiertos autoexpandibles
Zenith Universal Distal Body

Ramailiaca contralateral
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. Ramailiaca Zenith Spiral-Z

10.1 Informacién general sobre el uso

Durante el uso de la Zenith t-Branch deben emplearse las técnicas
habituales de colocacién de vainas de acceso arterial, catéteres guia,
catéteres angiograficos y guias. La Zenith t-Branch es compatible con
guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro.

La implantacion de un stent endovascular es un procedimiento
quirdrgico y puede producirse una pérdida de sangre por varias causas,
que rara vez exige una intervencion (incluida una transfusion) para
evitar resultados adversos. Es importante vigilar la pérdida de sangre
procedente de la valvula hemostatica durante todo el procedimiento,
pero es especificamente relevante durante y después de la manipulacion
del posicionador gris.

Después de la extraccion del posicionador gris, si la pérdida de sangre es
excesiva, considere la colocacién de un balén moldeador deshinchado

o un dilatador del sistema de introduccién dentro de la valvula para
restringir el flujo.

10.2 Revision previa al implante

Asegurese de que se haya elegido el dispositivo adecuado durante la
planificacién.

10.3 Preparacion del paciente

. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacion y la monitorizacion de las constantes vitales.

. Coloque al paciente sobre la mesa de diagnéstico por laimagen de
forma que sea posible la visualizacion fluoroscépica desde el cayado
aortico hasta las bifurcaciones femorales.

. Acceda a las dos arterias femorales empleando las técnicas

quirdrgicas o percutaneas habituales.

Establezca un control vascular proximal y distal adecuado de las dos

arterias femorales.
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10.4 Preparacion y lavado de la endoprétesis vascular
1. Extraiga el estilete de transporte con conector negro (de la punta del
dilatador) y retire el protector de canula (de la canula interior). Retire
la vaina Peel-Away® de la parte posterior de la valvula hemostatica
(Fig. 5).

. Eleve la punta del sistema y lavelo a través de la llave de paso de la
vélvula hemostatica con solucién salina heparinizada hasta que salga
liquido por la ranura de lavado que hay en la punta (Fig. 6). Proceda a
inyectar 20 ml de solucién de lavado a través del dispositivo. Deje de
inyectary cierre la llave de paso que hay sobre el tubo conector.

N
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. Acople la jeringa con solucidn salina heparinizada al conector de la
canula interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador
(Fig. 7).

NOTA: Al lavar el sistema, eleve la punta de este para facilitar la expulsion

del aire.

4. Empape parios de gasa estériles en solucién salina y frote con ellos
la vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico.

Hidrate abundantemente la vaina y la punta del dilatador.
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10.5 Acceso vascular y angiografia
1. Utilizando las técnicas habituales y una aguja arterial de pared

ultrafina (UT) de calibre 18 UT 0 19 UT G, puncione las arterias

femorales primitivas seleccionadas. Tras acceder al vaso, introduzca:

« Guias: guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de diametro,
260 cm de longitud y punta blanda

« Vainas del tamano adecuado (p. ej., 6 Fr [diametro interior de
2,0 mm] u 8 Fr [didmetro interior de 2,7 mm])

- Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicion,
p. €j., un catéter de medicion centimetrado o un catéter de
lavado recto)

N

Realice las angiografias necesarias para identificar las posiciones

del tronco celiaco, de la arteria mesentérica superior, de las arterias
renalesy de la bifurcacion adrtica.

NOTA: Si se utiliza angulacion del fluoroscopio con un cuello angulado,
puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes proyecciones.

10.6 Colocacion de dispositivos adicionales
1. Si es necesario, anada dispositivos proximales, por ejemplo, la
endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y el sistema
de introduccion Z-Trak Plus. Consulte las instrucciones de despliegue
de estos dispositivos en sus instrucciones de uso.

10.7 Colocacion de la endoproétesis vascular Zenith t-Branch

1. Asegurese de que el sistema de introduccién se haya lavado con
solucion salina heparinizada y de que todo el aire se haya expulsado
del sistema.

2. Sies necesario, administre heparina sistémica. Lave todos los
catéteres o limpie la guia con un paio después de cada cambio.

NOTA: Vigile el estado de la coagulacion del paciente durante todo el
procedimiento.

3. En el lado ipsilateral, cambie la guia de iniciaciéon por una guia
rigida adecuada de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y al menos 260 cm de
longitud. Mantenga la posicion de la guia.

4. Antes de la introduccion, coloque el sistema de introduccion sobre
el abdomen del paciente, utilizando fluoroscopia para facilitar la
orientacién y la colocaciéon.

NOTA: Los tres marcadores anteriores situados en el tercer y el séptimo
stents, asi como el marcador en forma de signo de verificacion, deben
estar alineados. Asegurese de que los marcadores anteriores estén en
posicion anterior y de que el trazo largo del marcador en forma de signo
de verificacion esté apuntando al lado izquierdo del paciente.

Si es dificil distinguir entre los trazos corto y largo, utilice amplificacion.
Verifique la orientacion del dispositivo girandolo a la derecha; al hacer
esto, los marcadores deberian girar hacia el lado izquierdo del paciente.
Si gira el dispositivo hacia la derecha y los marcadores aparecen del
lado derecho del paciente, significa que el dispositivo esta colocado
incorrectamente.

Sino esta seguro de si todos los marcadores estan en posicion anterior,
se debe llevar a cabo una exploracion lateral.

AVISO: Mantenga la posicion de la guia durante la insercion del
sistema de introduccién.

AVISO: Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al
hacer girar el sistema de introduccion se debe tener cuidado para

que giren conjunt te todos los comp tes del sistema (desde

la vaina exterior hasta la canula interior).

NOTA: Los mandos del alambre disparador y el tubo de conexién NO
estan alineados con los marcadores anteriores. Debido a que la vaina
puede girarindependientemente de la cdnula interior, no debe utilizarse
para la orientacion.

5. Haga avanzar el sistema de introduccién hasta la posicion requerida

para que las ramas queden colocadas como se planificé respecto

a sus vasos diana. Utilice los marcadores de oro para colocar el
borde distal de las ramas a un méaximo de 50 mm de los vasos diana
proximalmente (Fig. 8).

6. Compruebe la posicion de la guia en la aorta toracica.

7. Realice una angiografia para verificar la posicion y la orientacion.
NOTA: Antes de desenvainar el dispositivo, asegurese de que los
marcadores anteriores y el marcador en forma de signo de verificacion
estén en posicion anterior. Para hacer esto, gire el dispositivo hacia
la derechay confirme que tanto los marcadores anteriores como el
marcador en forma de signo de verificacion giran hacia el lado izquierdo
del paciente. Si no esté seguro de si todos los marcadores estan en
posicion anterior, se debe llevar a cabo una exploracion lateral.

Silos marcadores no estan correctamente alineados durante el
despliegue, ajuste la posicion del dispositivo a medida que despliega
cada stent.

NOTA: Tome nota de todos los giros que realice, para poder manipular el
sistema de introduccion de vuelta a su posicion anterior.

8. Asegurese de que la vélvula hemostatica Captor se haya girado a la

posicion abierta.
NOTA: La valvula hemostética Captor solo debe girarse hasta que
se pare, y las marcas de aperturay cierre deben estar correctamente
alineadas. No gire demasiado la vélvula hemostatica Captor, ya que ello
danfara la vélvula y podra provocar una considerable pérdida de sangre.

9. Mantenga estable el posicionador gris (el eje del sistema de

introduccién) y empiece a retirar la vaina exterior. A medida que
se expanda la endoprotesis vascular, la posicion de las ramas y los
marcadores se hara mas obvia. Repita la angiografia para verificar la
posicién y cambie la orientacion seguln sea necesario (Fig. 9).
NOTA: Se recomienda utilizar las vistas posteroanterior y lateral para
confirmar la orientacion correcta del dispositivo. Los marcadores
anteriores y el marcador en forma de marca de verificacion deben estar
en la cara anterior del dispositivo.
NOTA: Como la endoprétesis vascular tiene puas proximales,
la capacidad para manipularla una vez desenvainada quedara
considerablemente limitada.
10. Siga con el despliegue hasta que el extremo distal esté totalmente
desplegado. Deje de retirar la vaina.
11. Repita la angiografia y cambie la posicion si es necesario.
12. Asegurese de que la endoprétesis vascular esté en la posicion

correcta. Para soltar los lazos reductores del diametro, quite el seguro

del mecanismo de liberacion mediante alambre disparador dorado.
Utilizando fluoroscopia, retire y extraiga el alambre disparador

deslizando el mecanismo de liberacién mediante alambre disparador
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dorado hasta separarlo del mangoy, a continuacion, extraigalo por su
ranura sobre la canula interior.

NOTA: Si nota resistencia o que el sistema se esta curvando durante

la retirada de alguno de los mecanismos de liberacion, el alambre

disparador esta tenso. Una fuerza excesiva puede alterar la posicion

de la endoprotesis vascular. Si advierte una resistencia excesiva o el

desplazamiento del sistema de introduccion, detenga el procedimiento

y evalte la situacion.

NOTA: Para obtener asistencia técnica de un especialista en productos

de Cook, pdngase en contacto con su representante local de Cook.

AVISO: Durante la retirada del alambre disparador y el posterior

despliegue, compruebe que la posicion de la guia se extiende hasta

quedar en posicion justamente distal a la aorta ascendente, y que se
maximiza el soporte del sistema.

13. Quite el seguro del mecanismo de liberacién mediante alambre
disparador negro. Utilizando fluoroscopia, retire y extraiga el alambre
disparador para liberar el acoplamiento proximal de la endoprétesis
vascular deslizando el mecanismo de liberaciéon mediante alambre
disparador negro hasta separarlo del mangoy, a continuacion,
extraigalo por su ranura sobre la canula interior (Fig. 10).

NOTA: Una vez desplegado el stent con puas, no se recomienda intentar

cambiar la posicién de la endoproétesis vascular.

NOTA: El stent distal auin esté fijado por el alambre disparador.

14. Quite el seguro del mecanismo de liberacion mediante alambre
disparador blanco. Utilizando fluoroscopia, retire y extraiga
el alambre disparador para desprender el extremo distal de la
endoprotesis vascular del sistema de introduccion deslizando el
mecanismo de liberacién mediante alambre disparador blanco hasta
separarlo del mango y, a continuacién, extraigalo por su ranura sobre
la canula interior del dispositivo.

15. Retire conjuntamente el posicionador gris y la punta del dilatador
tirando de la cénula interior. Mantenga inmovilizadas la guia y la
vaina (Fig. 11).

16. Cierre la valvula Captor inmediatamente después de retirar el
posicionador gris y la punta del dilatador.

NOTA: La valvula hemostéatica Captor solo debe girarse hasta que

se pare, y las marcas de apertura y cierre deben estar correctamente

alineadas. No gire demasiado la vélvula hemostatica Captor, ya que ello

danara la véalvula y podra provocar una considerable pérdida de sangre.

10.8 Canulacion de los vasos viscerales

. Empleando las técnicas endovasculares habituales, haga pasar
una vaina (preferentemente Flexor) de 7 Fr/2,33 mm de didmetro
exterior o de 8 Fr/2,7 mm de diametro exterior desde una arteria
humeral, axilar o subclavia al interior de la aorta descendente. Se
han documentado las ventajas en control y estabilidad que supone
el paso de esta vaina a través de una vaina Flexor de 10 Fr/3,33 mm
de didmetro exterior o de 12 Fr/4 mm de didmetro exterior colocada
previamente, por lo que debera considerarse el uso de una vaina
exterior (Fig. 12).

. Haga avanzar la vaina de 7 Fr/2,33 mm de didametro exterior o de
8Fr/2,7 mm de didmetro exterior hasta una posicion adecuada que
permita introducir un catéter direccional y una guia a través de la
vaina para, a continuacion, utilizarlos para obtener acceso al extremo
proximal de la endoprdtesis vascular. Contintie haciendo avanzar el
catéter a través de una de las ramas hasta colocarlo en una posicion
estable en el interior del vaso diana (Fig. 13).

. Extraiga la guia de acceso y sustittyala por una guia de soporte (p. ej.,
una Rosen).

. Extraiga el catéter de acceso.

. Vuelva a colocar el dilatador cénico dentro de la vaina arterial y haga
avanzar la vaina sobre la guia de soporte al interior del vaso diana.
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. Extraiga el dilatador y haga avanzar un stent cubierto autoexpandible
adecuado a través de la vaina hasta que comunique laramay el vaso
diana. Asegurese de que el extremo proximal del stent comunicante
vascular cubierto autoexpandible esté a menos de 1-2 mm de los
marcadores de oro proximales de la rama respectiva y de que haya
un solapamiento adecuado del stent comunicante vascular cubierto
autoexpandible con el vaso diana (Fig. 14).

~

Repita los pasos anteriores para todas las ramas, a fin de asegurarse
de que los stents comunicantes vasculares cubiertos autoexpandibles
se utilicen para comunicar la separacion entre todas las ramas y su
vaso diana.

10.9 Colocacion de stents comunicantes vasculares cubiertos

autoexpandibles
1. Retire la vaina y despliegue el stent comunicante vascular cubierto
autoexpandible siguiendo las instrucciones de uso suministradas por
el fabricante (Fig. 15).

. Antes del procedimiento debe comprobarse la compatibilidad de los
tamanos de las vainas coaxiales. Si con el stent comunicante vascular
cubierto autoexpandible se incluye una vaina de acceso, es posible
que haya que retirar la vaina de 7 Fr/2,33 mm de didmetro exterior o
de 8 Fr/2,7 mm de didmetro exterior.

. Repita los pasos anteriores para anadir mas stents comunicantes
(Fig. 16).
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10.10 Colocacion de dispositivos adicionales
1. Si es necesario, anada los dispositivos distales, incluidas las
extensiones de rama, requeridos. Consulte las instrucciones de
despliegue de estos dispositivos en sus instrucciones de uso.

10.11 Angiografia final
1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de las
arterias viscerales. Mediante angiografia, verifique que todas las
arterias sean permeables y que no haya endofugas. Si se observan
endofugas u otros problemas, tratelos adecuadamente.
2. Repare los vasos y cierre los lugares de acceso utilizando las técnicas
quirurgicas habituales.

10.12 Uso del bal6n moldeador (opcional)
1. Prepare el balén moldeador como se indica a continuacion o segun las
instrucciones del fabricante.
« Lave laluz de la guia con solucién salina heparinizada.
« Extraiga todo el aire del balon.
2. Para preparar la introduccion del balén moldeador, abra la valvula
hemostatica Captor haciéndola girar en sentido antihorario.



3. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la vélvula
hemostatica del sistema de introduccion del cuerpo principal hasta el
nivel de la fijacion proximal/lugar de sellado. Mantenga la vaina en la
posicion correcta (Fig. 17).

4. Apriete la vélvula hemostatica Captor alrededor del balén moldeador
con una suave presion, haciéndola girar en sentido horario.

AVISO: No hinche el balén en la aorta fuera de la endoproétesis vascular.

5. Hinche el balén moldeador con medio de contraste diluido (segun las
indicaciones del fabricante) en la zona del stent recubierto proximal,
comenzando en posicion proximal y trabajando en direccion distal.

AVISO: Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicion.

6. Si procede, retire el balén moldeador hasta el solapamiento entre los

componentes proximal y distal, e hinche el balén.
Retire el balon moldeador hasta el stent recubierto distal e hinche
el balon.
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. Abra la valvula hemostatica Captor, extraiga el balén moldeador y
sustittyalo por un catéter angiografico para realizar las angiografias
finales.

©

. Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del catéter angiografico
con una suave presion, haciéndola girar en sentido horario.

10. Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que la aorta vuelva

a su posicion natural.

11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO
POSOPERATORIO

11.1 Generales

- La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares
toracoabdominales no se ha determinado atn. Es necesario
advertir a todos los pacientes que el tratamiento endovascular
requiere un seguimiento periédico de por vida para evaluarel
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

afio 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 TAAA.

Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes, y
prescribir un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias
particulares de cada uno. El programa de estudios de imagen
recomendado se muestra en la tabla 11.1. Este programa sigue siendo
el requisito minimo para el seguimiento de los pacientes, y debe
seguirse incluso si no hay 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 del dispositivo abdominal/toracico, 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 imagenes, pueden
utilizarse radiografias del dispositivo abdominal/toracico, 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 evolucién de la patologia, la longitud de fijacion y
otros cambios morfoldgicos.

« Las radiografias del dispositivo abdominal/toracico ofrecen
informacion sobre la integridad del dispositivo (separacion entre
componentes del dispositivo abdominal/toracico, fractura de stents y
separacion de puas).

« La ecografia duplex puede ofrecer informacién sobre el cambio de
diametro de los aneurismas, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucién de la patologia. En estas circunstancias,
debe realizarse un TAC sin contraste junto con la ecografia. La ecografia
puede ser un método diagnéstico menos fiable y menos sensible que
el TAC.

La tabla 11.1 enumera los estudios de imagen de seguimiento minimos
que deben realizarse en los pacientes con la Zenith t-Branch. Los
pacientes que requieran un seguimiento més exhaustivo deberén
someterse a evaluaciones intermedias.

Tabla 11.1 Programa de estudios de imagen recomendado para pacientes con endoprétesis vasculares

Radiografias del dispositivo

Angiografia TAC abdominal/toracico
Antes del procedimiento X! X!
Durante el procedimiento X
Antes del alta hospitalaria (en los 7 dias previos) X234 X
1 mes X234 X
6 meses X4 X
12 meses (anuales a partir de entonces) X24 X

1Los estudios de imagen deben realizarse en los 6 meses previos al
procedimiento.

2La ecografia duplex puede utilizarse para los pacientes que presenten fallo
renal o que no puedan someterse a TAC con contraste por alguna otra razon.
Con la ecografia, también se recomienda realizar TAC sin contraste.

11.2 Recomendaciones para los TAC

Las series de imagenes deben incluir todas las imégenes secuenciales
con el menor espesor de corte posible (<3 mm). NO utilice espesores de
corte elevados (>3 mm) ni omita series de imagenes de TAC consecutivas,
ya que ello impediria realizar comparaciones anatémicas y del dispositivo
precisas a lo largo del tiempo. Cuando se utilice un TAC multifase, las
posiciones de la mesa deben coincidir.

Tabla 11.2 Protocolos vélidos de dios deii

g

Sin contraste

3Se recomienda realizar TAC antes del alta hospitalaria o al mes.

4Si hay endofugas de tipo | o lll, se recomienda intervenir lo antes posible y
realizar un seguimiento mds exhaustivo después de la intervencion. Véase el
apartado 11.6, Vigilancia y i adicional

Las TAC basales y de seguimiento sin contraste y con él son importantes
para una vigilancia dptima del paciente. Durante las TAC, es importante
emplear protocolos validos de estudios de imagen. La tabla 11.2
enumera ejemplos de protocolos validos de estudios de imagen.

Con contraste

Contraste i.v. No

Si

Maéquinas aceptables

TAC helicoidal o TAC multidetector de alta
resolucién, ambas de >40 segundos

TAC helicoidal o TAC multidetector de alta
resolucién, ambas de >40 segundos

Volumen de inyecciéon --

150 ml

Velocidad de inyeccion --

>2,5ml/s

Modo de inyeccion --

Inyecciéon mecanica

Sincronizacién del bolo --

Bolo de prueba: SmartPrep, C.A.R.E. 0 equivalente

Cobertura (inicial) Cabeza del humero

Cabeza del humero

Cobertura (final) Fémur proximal

Fémur proximal

Colimacion <3mm <3mm

Reconstrucciéon 2,5 mm de principio a fin (algoritmo blando) 2,5 mm de principio a fin (algoritmo blando)
Axial DFOV 32cm 32cm

Secuencias posinyeccion Ninguno Ninguno

11.3 Radiografias del dispositivo abdominal/toracico
Se recomiendan las siguientes vistas:

- Cuatro imagenes: vistas supino-frontal (AP), lateral transversal a la
mesa, oblicua posterior izquierda 30 grados y oblicua posterior
derecha 30 grados, centradas sobre el ombligo.

« Registre la distancia entre la mesa y el detector, y utilice la misma
distancia en todos los examenes posteriores.

Asegurese de que cada formato de imagen capte el dispositivo completo
alolargo.

Si se sospecha que la integridad del dispositivo puede estar afectada

(p. ej., acodamiento, rotura de stents, separaciones de putias o migracion
relativa de componentes), se recomienda utilizar vistas ampliadas. El
médico a cargo debe evaluar las imégenes para comprobar la integridad
del dispositivo (a todo lo largo, incluidos los componentes) empleando
una ayuda visual de ampliacion 2-4X.

11.4 Ecografia

Cuando las caracteristicas del paciente no permitan el uso de medio

de contraste para estudios de imagen, puede utilizarse ecografia en

vez de TAC con contraste (NOTA: Los estudios de imagen se limitan a la
aorta abdominal). La ecografia puede combinarse con TAC sin contraste.
Debe grabarse en video una ecografia duplex adrtica completa para
comprobar el digmetro méaximo del aneurisma, las endofugas, la
permeabilidad de los stents y las estenosis. La grabacion en video debe
incluir la informacion siguiente:

« Si es posible, deben obtenerse imagenes transversales y longitudinales
de la aorta abdominal que muestren el tronco celiaco, la arteria
mesentérica y las arterias renales hasta las bifurcaciones iliacas para
determinar si hay endofugas, utilizando ecografia Doppler de flujo en
colory de potencia en color.

« En caso de que haya indicios de endofugas, debe llevarse a cabo una
confirmacién mediante analisis espectral.

« Deben obtenerse imdgenes transversales y longitudinales del didmetro
méximo del aneurisma.

11.5 Informacién sobre la MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprotesis vascular
Zenith t-Branch es «MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas
condiciones de la MRI), segiin ASTM F2503. Un paciente con este
dispositivo puede someterse a MRl de manera segura después de su
colocacion, con las siguientes condiciones.
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas
+ Campo de gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm

0 menos
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+ Modo de funcionamiento normal: Promedio de indice de absorcién
especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo entero méaximo
indicado por el sistema de MRI de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI o
menos (esto es, por secuencia de MRI)

11.5.1 Campo magnético estatico

El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites
anteriores es el campo magnético estético pertinente para el paciente (esto
es, fuera de la cubierta del escéner, accesible a un paciente o a otra persona).
11.5.2 Calentamiento relacionado con la MRI

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas no clinicas, la endoproétesis vascular Zenith t-Branch
produjo un aumento de temperatura maximo de 1,2 °C (escalado a un
SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de MRI (esto es, en una secuencia
de MRI) realizada en un sistema de MRI de 1,5 teslas (Siemens Magnetom,
software Numaris/4).

Aumento de temperatura con 3.0 teslas

En las pruebas no clinicas, la endoproétesis vascular Zenith t-Branch
produjo un aumento de temperatura de maximo 1,4 °C (escalado a un
SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de MRI (esto es, en una secuencia
de MRI) realizada en un sistema de MRI de 3,0 teslas (GE Excite, HDx,
Software 14X.M5).

11.5.3 Artefacto de laimagen

La calidad de laimagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de
interés esta dentro de la luz 0 a menos de unos 50 mm de la posiciéon

de la endoprotesis vascular Zenith t-Branch, como se observé durante
pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos spin ecoy una
secuencia de pulsos en gradiente de eco ponderadas en T1 en un sistema
de MRI de 3,0 teslas (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.]). Por
lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para
adaptarlos a la presencia de este stent.
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11.5.4 Para pacientes en EE.UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRl indicadas 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.)
+1 209-668-3333 desde fuera de EE.UU.

Fax: +1 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

11.6 Vigilancia y tratamiento adicionales

Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:

« Aneurisma con endofuga de tipo |

« Aneurisma con endofuga de tipo Il

« Elaneurisma se ha agrandado hasta alcanzar un diametro 5 mm
superior o igual a su didmetro méaximo (independientemente de las
endofugas)

« Migracién

« Longitud de sellado inadecuada

Al considerar la conveniencia de una nueva intervenciéon o de conversion

areparacion abierta, deben tenerse en cuenta la evaluacion de las

comorbilidades del paciente por parte del médico a cargo, la esperanza

deviday las elecciones personales del paciente. Los pacientes deben

serinformados 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.



FRANCAIS

ENDOPROTHESE VASCULAIRE ZENITH®
T-BRANCH™ THORACOABDOMINAL A SYSTEME
D’INTRODUCTION H&L-B ONE-SHOT™

MISE EN GARDE : Ce dispositif doit étre utilisé par des médecins
ayant la formation requise et familiarisés avec les techniques

de pose d’endoprothése vasculaire a jambage. Il convient de
reconnaitre que le traitement endovasculaire des TAAA est
aujourd’hui uniquement utilisé chez les patients a risque élevé qui
ne sont pas de bons candidats pour une chirurgie a ciel ouvert.

Lire attentivement ce mode d’emploi. Sile 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 : Tous les éléments contenus dans la poche interne
(notamment le systéme d’introduction et I'endoprothése vasculaire)
sont fournis stériles et sont exclusivement destinés a un usage
unique.

Plusieurs modes d’emploi s'appliquent a la ligne de produits Zenith.
Ce mode d’emploi décrit 'endoprothése vasculaire Zenith t-Branch
Thoracoabdominal. Pour obtenir des informations sur d’autres
dispositifs Zenith, veuillez consulter le mode d’emploi approprié.
MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale aux Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par ou sur I'ordre d’'un médecin.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Description générale du dispositif

L'endoprothése vasculaire Zenith t-Branch Thoracoabdominal

(Zenith t-Branch) est congue pour étre utilisée en association avec
d’autres endoprothéses vasculaires thoraciques Zenith (par ex.,
I'endoprothese vasculaire Zenith® TX2 TAA Pro-Form a systeme
d’introduction Z-Trak Plus), les endoprothéses vasculaires distales

Zenith (par ex., I'endoprothése vasculaire Zenith® Universal Distal Body)
et les endoprotheses de jambage iliaque (par ex., le jambage iliaque
d’endoprotheése vasculaire Zenith® Flex AAA ou le jambage iliaque Zenith
Spiral-Z AAA) (Fig. 1).

1.2Endoprothése

L'endoprothése vasculaire Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) est une endoprothése vasculaire tubulaire avec quatre
jambages et un stent couvert a I'extrémité proximale qui comporte des
griffes pour une fixation supplémentaire du dispositif. Les jambages
servent a permettre un flux sanguin sans interruption vers les vaisseaux
viscéraux de l'aorte. L'endoprothése est congue de maniére a étre
raccordée a l'artére coeliaque, a I'artére mésentérique supérieure et aux
deux artéres rénales par I'intermédiaire de stents de jonction vasculaires
couverts auto-expansibles.

L'endoprothése est fabriquée dans un tissu polyester tissé, cousu a des
Cook Z-stents en acier inoxydable auto-expansibles a I'aide de suture
en polyester tressé et polypropyléne monofilament. L'endoprothése est
entiérement prothésée afin d'assurer la stabilité et la force d’expansion
nécessaires pour ouvrir sa lumiére pendant le déploiement. De plus, les
stents assurent la fixation et I'étanchéité nécessaires de I'endoprothése a
la paroi vasculaire (Fig. 2).

Pour faciliter la visualisation radioscopique, des marqueurs radio-
opaques en or sont positionnés sur I'endoprothése. Quatre marqueurs
en or sont positionnés circonférentiellement a moins de 2 mm de la face
la plus supérieure du matériau de I'endoprothése et un marqueur en

or est positionné sur la face latérale du stent le plus distal. Pour faciliter
I'orientation de I'endoprothése pendant le déploiement, des marqueurs
antérieurs en or sont situés au-dessus et en dessous des jambages.
Lorsque I'endoprotheése est correctement orientée, les trois marqueurs
antérieurs sur les troisiéme et septiéme stents, ainsi que la marque de
guidage, seront alignés dans la position antérieure. L'espacement de
ces marqueurs permet de manipuler le dispositif pour s'assurer qu'ils
sont alignés lorsque le dispositif est déployé. Chaque jambage est doté
de trois marqueurs en or au niveau du bord interne proximal et de deux
marqueurs en or au niveau du bord externe distal. Des marques en or
supplémentaires, en forme de coche, sont positionnées dans la section
antérieure, le trait court dirigé vers la droite (du patient) et le trait long
dirigé vers la gauche (du patient). La marque de guidage permet de
corriger n'importe quelle tortuosité du dispositif afin de s'assurer que
tous les jambages sont alignés (Fig. 3).

1.3 Systéme d’introduction

Le Zenith t-Branch est livré chargé sur le systéme d’'introduction H&L-B
One-Shot. L'endoprothése est dotée d'une méthode de déploiement
séquentielle a fonctions incorporées qui permet son contréle continu
pendant toute la procédure de déploiement.

L'extrémité proximale de I'endoprothése est fixée au systeme
d’introduction par trois fils de sécurité en nitinol. L'extrémité distale

de I'endoprothése est également fixée au systéme d'introduction et
maintenue par un fil de sécurité en acier inoxydable indépendant. Le

fil de sécurité permet un positionnement précis et le réajustement de
I'emplacement final de I'endoprothése avant son déploiement complet
(Fig. 4).

Le diamétre de I'endoprotheése est réduit par un fil indépendant en nitinol
attaché a des fils réducteurs de diamétre. Ceci permet de manipuler
I'endoprothése dans l'aorte afin d'assurer un positionnement précis de
I'endoprothese, et d'aligner les jambages avec les arteres voulues.

Le systéme d'introduction est un systéme H&L-B One-Shot 22 Fr. (@ int.
7,3 mm)/@ ext. 8,5 mm. Tous les systémes sont compatibles avec un guide
de 0,035 inch (0,89 mm).

Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut ouvrir ou fermer la valve
hémostatique Captor® lors de I'introduction de dispositifs auxiliaires
dans la gaine ou de leur retrait de la gaine. Le systéme d'introduction
estdoté d'une gaine d'introduction Flexor® qui résiste aux plicatures et
possede un revétement hydrophile. Ces deux caractéristiques ont pour
but d’améliorer la trackabilité du dispositif dans les artéres iliaques et
l'aorte abdominale (Fig. 4).

1.4 Dispositifs utilisés en association avec’endoprothése
vasculaire Zenith t-Branch Thoracoabdominal

Le Zenith t-Branch nécessite I'utilisation de stents de jonction vasculaires
couverts, auto-expansibles autorisés.

Le Zenith t-Branch peut étre utilisé en conjonction avec d'autres
dispositifs Zenith homologués. Les exemples incluent notamment :

+ Endoprothése vasculaire Zenith TX2 Thoracic TAA Pro-Form a systéme

d’introduction Z-Trak Plus

« Endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal Body

+ Jambage iliaque d’endoprothese vasculaire Zenith Flex AAA

« Jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA
Consulter le mode d’emploi correspondant a I'un ou l'autre de ces
dispositifs.

2 UTILISATION

L'endoprothese vasculaire Zenith t-Branch Thoracoabdominal est
indiquée dans le cadre du traitement endovasculaire des patients a
haut risque avec des anévrismes thoraco-abdominaux qui ne sont pas
candidats pour un traitement par chirurgie ouverte. La morphologie du
patient doit se préter a un traitement endovasculaire, dont :

« Accés iliaque/fémoral adéquat compatible avec un systéeme
d’introduction 22 Fr./@ ext. 8,5 mm,

- Segment de fixation de I'aorte thoracique non anévrismale en amont

de I'anévrisme :

« ayant un angle inférieur a 90 degrés par rapport a I'axe longitudinal
de l'anévrisme

- ayant une longueur d’au moins 25 mm (un contact avec la paroi sur
50 mm est préféré)

« ayant un diametre de 30 mm maximum et de 24 mm minimum,
mesuré d’'une paroi externe a l'autre.

« En option, I'endoprothése Zenith t-Branch peut étre fixée a une
endoprothése vasculaire préexistante telle que I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA.

Anatomie des vaisseaux viscéraux compatible avec le Zenith t-Branch,
en particulier:

- Quatre artéres indispensables des viscéres abdominaux.

« Toutes les artéres cibles doivent étre accessibles par voie
antérograde.

« Le diamétre de l'artere cceliaque et de I'artére mésentérique
supérieure doit étre entre 6 mm et 10 mm.

- Le diametre des arteres rénales doit étre entre 4 mm et 8 mm.

« La distance entre chaque manchon et l'orifice artériel correspondant
estinférieure & 50 mm.

- Laligne entre le manchon et l'orifice artériel, telle que projetée sur la
paroi vasculaire, dévie de 45 degrés au maximum de l'axe
longitudinal de I'aorte.

3 CONTRE-INDICATIONS
L'endoprothése vasculaire Zenith t-Branch Thoracoabdominal est contre-
indiquée chez:

- Les patients présentant des sensibilités ou allergies connues a I'acier
inoxydable, au nitinol, au polyester, au matériel de brasage (étain,
argent), au polypropyléne, a l'uréthane ou a l'or.

- Les patients présentant une infection systémique, car ceci peut
augmenter le risque d’une infection de I'endoprothese vasculaire.

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 Iésions au patient peuvent survenir.

« Le Zenith t-Branch doit étre utilisé uniquement par des médecins et
des équipes formés aux techniques interventionnelles vasculaires et a
I'utilisation de ce dispositif. Les attentes spécifiques en matiére de
formation sont décrites dans la section 9.1, Formation clinique.

« Sil'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.

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires thoraco-
abdominales 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.
Des directives de suivi spécifiques sont décrites dans la section 11,
Directives d’imagerie et suivi post-opératoire.

Suivant la pose d'une endoprothése vasculaire, les patients doivent
étre régulierement surveillés afin de déceler un flux périprothétique,
une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de
structure ou de position de I'endoprothése vasculaire. Un examen par
imagerie s'impose au moins une fois par an, et doit comprendre :

1) des radiographies abdominales/thoraciques pour examiner
I'intégrité du dispositif (séparation entre composants, rupture de
stent ou séparation des griffes) ; et

2) imagerie TDM avec et sans injection de produit de contraste
pour examiner les changements au niveau de l'anévrisme, le flux
périprothétique, la perméabilité, la tortuosité et la pathologie
progressive.

Si des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent

I'utilisation de produit de contraste, des radiographies abdominales/

thoraciques et une échographie Doppler peuvent fournir des

informations similaires.

Le Zenith t-Branch n’est pas recommandé chez les patients dans
I'incapacité ou refusant de se soumettre a I'imagerie pré- et post-
opératoire nécessaire et aux études d'implantation décrites dans la
section 11, Directives d’imagerie et suivi post-opératoire.
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«+ On devra envisager une intervention ou une conversion a un
traitement par chirurgie ouverte standard suivant un traitement
endovasculaire initial 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 peuvent aboutir a une rupture d'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.

« Il est recommandé de toujours tenir une équipe de chirurgie vasculaire
adisposition lors d’'une implantation ou d’une reprise, au cas ot la
conversion a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

Le Zenith t-Branch n‘a pas fait I'objet d’évaluations chez les populations
de patients suivantes :

« 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 inférieure indispensable

« Collagénose génétique (telle que syndrome de Marfan ou

d’Ehlers-Danlos)

« Anévrismes concomitants de l'aorte thoracique

« Patients présentant une infection systémique active

« Femmes enceintes ou allaitant

- Patients pathologiquement obéses

« Patients agés de moins de 18 ans

Le diamétre du vaisseau d'accés (mesuré d’une paroi interne a l'autre)
et sa morphologie (tortuosité minimale, artériopathie oblitérante
et/ou calcification) doivent étre compatibles avec les techniques
d’accés vasculaire et les systémes d’introduction basés sur une gaine
d’introduction vasculaire de 22 Fr./@ ext. 8,5 mm. Des vaisseaux
significativement calcifiés, oblitérés, tortueux ou contenant des
thrombus peuvent empécher la pose de I'endoprothése et/ou augmenter
les risques d’embolisation.

Les éléments anatomiques essentiels susceptibles d’empécher I'exclusion
de I'anévrisme incluent une angulation aigué du collet proximal

(>90 degrés pour le segment de fixation aortique par rapport a l'axe
longitudinal de I'anévrisme) ; et la présence d'un thrombus et/ou d'une
calcification circonférentiels au niveau des sites d'implantation artérielle,
en particulier au niveau du collet aortique proximal. 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 Zenith t-Branch n’est pas recommandé chez les patients qui ne
peuvent pas tolérer les produits de contraste nécessaires a |'imagerie de
suivi peropératoire et post-opératoire.

Le Zenith t-Branch n’est pas recommandé chez les patients dont le poids
et/ou la taille dépassent les limites et risquent de compromettre ou
empécher les conditions d'imagerie requises.

L'impossibilité de maintenir la perméabilité d'au moins une artére iliaque
interne ou l'occlusion d'une artére mésentérique inférieure indispensable
peut augmenter les risques d'ischémie du bassin et des intestins.

La perte de la perméabilité des vaisseaux viscéraux peut augmenter le
risque d'une insuffisance rénale, d'une ischémie mésentérique et les
complications qui s'ensuivent.

Les patients présentant une coagulopathie intraitable peuvent étre a
plus grand risque de développer une endofuite ou des complications
hémorragiques.

4.3 Méthode d’implantation

« Pendant la procédure d’implantation, il convient d'utiliser des
anticoagulants systémiques, en fonction du protocole préféré de
I'h6pital et du médecin. Si I’héparine est contre-indiquée, envisager un
autre anticoagulant.

Réduire au minimum la manipulation de I'endoprothése contrainte
pendant la préparation et I'insertion afin de diminuer les risques de
contamination et d'infection de I'endoprothése.

Maintenir la position du guide pendant I'insertion du systéme

d'introduction.

« Ne pas courber ni couder le systéme d'introduction. Ceci risque
d’endommager le systéme d’introduction ainsi que I'endoprothése
Zenith t-Branch.

« La radioscopie doit étre utilisée au cours de I'introduction et du

déploiement pour confirmer le bon fonctionnement des composants

du systéme d’introduction, la mise en place correcte de I'endoprothése
et le résultat souhaité de la procédure.

L'utilisation du Zenith t-Branch nécessite I'administration de produit de
contraste intravasculaire. Les patients présentant une insuffisance
rénale préexistante peuvent présenter un plus grand risque de
défaillance rénale en post-opératoire. Veiller a limiter la quantité de
produit de contraste utilisée pendant l'intervention.

Afin d'éviter une torsion de I'endoprothése pendant une rotation du
systeme d'introduction, veiller a faire pivoter d’un seul tenant tous les
composants du systéme (de la gaine externe a la canule interne).

La mise en place incorrecte, I'étanchéité incomplete ou la fixation
inadéquate du Zenith t-Branch dans le vaisseau peut engendrer de plus
grands risques d’endofuite, de migration ou d'occlusion accidentelle
des vaisseaux viscéraux. Maintenir la perméabilité des vaisseaux
viscéraux afin d’éviter ou de réduire les risques d'insuffisance rénale,
d'ischémie mésentérique et les complications qui s'ensuivent.

Le déploiement incorrect ou la migration de I'endoprothése peut
nécessiter une intervention chirurgicale.

Le stent proximal Zenith t-Branch incorpore des griffes de fixation.
Faire preuve de la plus grande prudence lors de la manipulation de
dispositifs interventionnels dans la région du stent proximal.

« Ne pas continuer a faire avancer une partie quelconque du systéme
d’introduction si une résistance se fait sentir pendant I'avancement du
guide ou du systeme d’introduction. Arréter et évaluer la cause de la
résistance. Une |ésion vasculaire ou 'endommagement du cathéter
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peut survenir. Préter particulierement attention dans les zones de
sténose, de thrombose intravasculaire ou dans des vaisseaux calcifiés
ou tortueux.

« Exercer les précautions nécessaires lors de la manipulation de
cathéters, guides et gaines au sein d'un anévrisme. Des perturbations
importantes peuvent déloger des fragments de thrombus, ce qui peut
causer une embolisation distale.

« Avant le déploiement du stent proximal, vérifier que la position du
guide d'acces s'étend suffisamment dans la crosse de I'aorte.

« Veiller a ne pas endommager I'endoprothése ni perturber
I'emplacement de I'endoprothése aprés sa mise en place au cas ol une
recanulation s'avérerait nécessaire.

4.4 Utilisation du ballonnet de modelage (facultatif)
Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau a I'extérieur de
I'endoprothese, au risque d'endommager le vaisseau. Utiliser le ballonnet
conformément aux indications approuvées et au mode d’emploi.
Prendre des précautions lors de I'inflation du ballonnet dans
I'endoprothése en présence de calcification, une inflation excessive
pouvant produire une lésion vasculaire.

La valve hémostatique Captor doit étre desserrée avant l'insertion et le
retrait d'un ballonnet de modelage.

4.5 Informations relatives aux IRM
Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése vasculaire
Zenith t-Branch est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions), conformément a la norme ASTM F2503. Un patient porteur de
ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM aprés la mise en
place dans les conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla
- Champ magnétique a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum
« Mode de fonctionnement normal : Débit maximum d'absorption
spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme
IRM, de 2,0 W/kg pour 15 minutes de scan maximum (c.-a-d., par séquence
de scan)

4.5.1 Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le
champ magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du
scanner, accessible a un patient ou un individu).

4.5.2 Echauffement lié a I'IlRM

Augmentation de température a 1,5 tesla

Au cours d'essais non cliniques, 'endoprotheése vasculaire Zenith
t-Branch a produit une élévation maximale de la température de 1,2 °C
(mise a I'échelle pour un DAS de 2,0 W/kg) pendant 15 minutes d’IRM
(c.-a-d., pendant une séquence de scanner) réalisée dans un systéme IRM
de 1,5 tesla (Siemens Magnetom, logiciel Numaris/4).

Augmentation de température a 3,0 teslas

Au cours d'essais non cliniques, 'endoprothese vasculaire Zenith
t-Branch a produit une élévation maximale de la température de 1,4 °C
(mise a I'échelle pour un DAS de 2,0 W/kg) pendant 15 minutes d’IRM
(c.-a-d., pour une séquence de scanner) réalisée dans un systeme IRM de
3,0 teslas (GE Excite, HDx, logiciel 14X.M5).

4.5.3 Artéfact de I'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se
trouve dans la lumiére ou dans un rayon d’environ 50 mm de la position
de I'endoprotheése vasculaire Zenith t-Branch, tel que déterminé au cours
d’essais non cliniques a l'aide de séquences a impulsions d'écho de spin
etd'écho de gradient pondérées en T1 dans un systéme IRM de 3,0 teslas
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, Etats-Unis). Il peut donc étre
nécessaire d’optimiser les parameétres d'imagerie IRM pour tenir compte
de la présence de cette endoprothése.

4.5.4 Pour les patients américains uniquement

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d’emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :

Adresse MedicAlert Foundation International

postale : 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Tél.: +1-888-633-4298 (numéro sans frais aux Etats-Unis)
+1-209-668-3333 (en dehors de Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web : www.medicalert.org

4.6 Mise en garde concernant le largage par fils de sécurité et
l'ut tion de la radi pi

La radioscopie doit étre utilisée au cours de I'introduction et du
déploiement pour confirmer le bon fonctionnement des composants du
systéme d'introduction, la mise en place correcte de I'endoprothése et le
résultat souhaité de la procédure.

MISE EN GARDE : Pendant le retrait des fils de sécurité et le
déploiement, vérifier que la position du guide s’étend juste en aval
de l'aorte asc et que le support du sy est maxi 3

5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables associés au Zenith t-Branch ou a la
procédure d'implantation qui sont susceptibles de se produire et/ou
nécessitant une intervention incluent, sans s’y limiter :

« 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'accés 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 passagere,

infarctus, nécrose)

Complications lymphatiques et probléemes associés ultérieurs (tels que

fistule lymphatique, lymphoceéle)

Complications neurologiques locales ou systémiques et problémes

associés ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident

ischémique transitoire, paraplégie, paraparésie/choc de la moelle

épiniere, paralysie)

Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés

ultérieurs (tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation

prolongée)

Complications rénales et problemes associés ultérieurs (tels

qu’occlusion artérielle, toxicité du produit de contraste, insuffisance,

défaillance)

- Conversion a un traitement par chirurgie ouverte
- Déces

Embolie pulmonaire

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 et/ou séparation d'un
composant, rupture de suture, occlusion, infection, rupture de stent,
usure du matériau de fabrication de I'endoprothese, dilatation, érosion,
ponction, flux périprothétique, séparation des griffes et corrosion
Fiévre etinflammation localisée

Fistule aorto-bronchiale
Fistule aorto-cesophagienne
Fistule artérioveineuse

« Impotence

Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d'accés, y compris
formation d'un abcés, fiévre passagére et douleurs

Insuffisance hépatique

Ischémie des membres ou complications neurologiques (par ex.,
lésions du plexus brachial, claudication)

Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture

et déces

« Lésion splénique (par ex., infarctus, ischémie)

« Lésion vasculaire

- Neuropathie fémorale

« Occlusion des vaisseaux viscéraux et complications associées

« Occlusion du dispositif ou d'un vaisseau natif

- GEdéme

« Rupture d'anévrisme et décés

« Saignement, hématome ou coagulopathie

« Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau ilio-
fémoral, saignement, rupture, décés)

« Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme

6 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS

(Consulter la Section 4.2 Sélection, traitement et suivi des
patients)

Le praticien doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs des
dispositifs nécessaires pour réaliser I'intervention, particuliérement
siles mesures de planning préopératoire (diametres et longueurs)

sont incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse
peropératoire permettant d'obtenir des résultats optimaux. D'autres
considérations se rapportant a la sélection des patients incluent, sans
s'y limiter:

- L'age et I'espérance de vie du patient.

« Les comorbidités (telles qu'une insuffisance cardiaque, pulmonaire ou
rénale avant I'intervention, ou une obésité pathologique).

« L'adéquation du patient a un traitement par chirurgie ouverte.

« ladéquation anatomique du patient a un traitement endovasculaire.

« Lerisque d’une rupture d’anévrisme comparé au risque du traitement
par I'endoprothése vasculaire Zenith t-Branch Thoracoabdominal.

- La capacité a tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale.

« La capacité et la volonté de subir et d'observer le protocole de suivi
nécessaire.

« La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec
les techniques d'acces vasculaire et les accessoires d'une gaine
d'introduction vasculaire de 22 Fr./@ ext. 8,5 mm).

- Segment de fixation de I'aorte thoracique non anévrismale en amont
de I'anévrisme :

« ayant un angle inférieur a 90 degrés par rapport a I'axe longitudinal
de I'anévrisme

« ayant une longueur d’au moins 25 mm (un contact avec la paroi sur
50 mm est préféré)

« ayant un diameétre de 30 mm maximum et de 24 mm minimum,
mesuré d'une paroi externe a l'autre

« Sinon, le Zenith t-Branch peut étre fixé a une endoprothese vasculaire
préexistante (par ex., endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA).

« Anatomie des vaisseaux viscéraux compatible avec le Zenith t-Branch,
en particulier:

« Quatre artéres indispensables des viscéres abdominaux.

« Toutes les artéres cibles doivent étre accessibles par voie
antérograde.

« Le diamétre de l'artére cceliaque et de l'artére mésentérique
supérieure doit étre entre 6 mm et 10 mm.

« Le diametre des artéres rénales doit étre entre 4 mm et 8 mm.

« La distance entre chaque manchon et l'orifice artériel correspondant
estinférieure & 50 mm.

- La ligne entre le manchon et l'orifice artériel, telle que projetée sur la
paroi vasculaire, dévie de 45 degrés au maximum de l'axe
longitudinal de I'aorte.

Il appartient au médecin et au patient de prendre la décision
thérapeutique finale.

7 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et I'intervention, le médecin
et le patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent
prendre en compte les risques et les bénéfices, notamment :

« Les risques et les différences entre un traitement endovasculaire et un
traitement par chirurgie ouverte.

« 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 aprés le premier
traitement endovasculaire.

QOutre les risques et les avantages d’un traitement endovasculaire, le
médecin doit évaluer 'engagement du patient et son adhésion au suivi
post-opératoire et I'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
thoraco-abdominales 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'endoprothese vasculaire)
doivent recevoir un suivi complémentaire. Des directives de suivi
spécifiques sont décrites a la section 11, Directives d’imagerie et
suivi post-opératoire.

- Les patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la
planification de suivi, non seulement pendant la premiére année mais
également a intervalles réguliers ensuite. On devra avertir le patient
qu’un suivi régulier et méthodique est I'un des facteurs essentiels pour
assurer la sécurité et I'efficacité continues du traitement
endovasculaire d'un TAAA. 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
avie pour la santé et le bien-étre du patient.

- Le patient doit étre averti qu’un traitement réussi de I'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 le consulter
immédiatement 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 de I'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.

- Enraison de l'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.

8 PRESENTATION

8.1 Généralités

Le Zenith t-Branch est fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne et sous sachet
déchirable stérile.

Ce dispositif est destiné exclusivement a I'usage sur un seul patient.
Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser une partie quelconque de ce
dispositif. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation
peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
entrainer sa défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des lésions,
une maladie ou le décés du patient.

Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent
également engendrer un risque de contamination du dispositif et/

ou provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient, y
compris, entres autres, la transmission de maladies infectieuses d'un
patient a un autre. Une contamination du dispositif peut entrainer des
lésions, une maladie ou le décés du patient.

Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de I'absence de
dommages d’expédition. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé
ou sil'emballage stérile a été endommagé ou compromis. Si cela se
produit, renvoyer le dispositif a William Cook Europe.

L'étiquette comporte le code du dispositif, les composants fournis, la
date de péremption et les conditions de stockage a respecter pour ce
dispositif.

« Le dispositif est chargé dans une gaine d’introduction 22 Fr./@ ext.
8,5mm.

« La surface de la gaine est garnie d'un revétement hydrophile qui,
lorsqu'il est hydraté, améliore la trackabilité.

- Le dispositif est fourni avec un tube protecteur de canule (coté
poignée) et un stylet livré avec le dispositif (coté extrémité) qui doivent
étre retirés avant I'emploi.

« Ne pas utiliser apres la date de péremption « use by » indiquée sur
I'étiquette.

- Conserver dans lI'obscurité, au frais et au sec.

8.2 Choix des dispositifs et consignes de mesures

8.2.1 Choix des dispositifs*
Le dispositif Zenith t-Branch est exclusivement fourni en une taille
unique (TBRANCH-34-18-202), a savoir:
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« Endoprothése proximale de 34 mm de diamétre
« Endoprothése distale de 18 mm de diamétre
« Endoprothése de 202 mm de long
« 4jambages:
- Jambage coeliaque, position 13h00, 8 mm de diamétre, 21 mm
delong
+ Jambage AMS, position 12h00, 8 mm de diamétre, 18 mm de long
+ Jambage rénal droit, position 10h00, 6 mm de diametre, 18 mm
delong
+ Jambage rénal gauche, position 15h00, 6 mm de diametre, 18 mm
de long (Fig. 2)
« Gaine d’'introduction, 22 Fr. (@ int. 7,3 mm)/@ ext. 8,5 mm
*Toutes les dimensions sont nominales.

8.2.2 Consignes de mesures
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 incompléete ou a un débit restreint.
Le Zenith t-Branch est fourni avec une endoprothése proximale de
34 mm de diametre. Il est congu pour s'adapter a un vaisseau aortique
dont le diamétre est entre 24 mm et 30 mm. Consulter le Tableau 8.1.
Pour des informations sur les consignes de mesures pour les autres
dispositifs Zenith, veuillez consulter le mode d’emploi approprié.
Tableau 8.1 - Consil de pour le diamétre de
I'endoprothése proximale Zenith t-Branch en fonction du diamétre du
vaisseau

Diameétre du vaisseau aortique

concerné

Diamétre proximal du Zenith
t-Branch

24-30 mm 34 mm

Un ajustement serré sur 2 a 4 mm, combiné avec un chevauchement
sur une distance équivalente a au moins 2 stents, est typique lors de
l'utilisation d'une endoprothése vasculaire distale avec un composant
proximal pour réduire le risque de séparation des composants.

8.2.3 Consignes de mesures pour le diameétre des stents de
jonction vasculaires couverts auto-expansibles

Consulter les instructions du fabricant du stent couvert auto-expansible
pour la sélection du stent couvert approprié.

Un ajustement serré minimum de 1a 2 mm et un chevauchement
minimum de 15 mm entre les stents de jonction vasculaires couverts
auto-expansibles et les branches latérales du Zenith t-Branch sont
conseillés afin de réduire le risque de séparation des composants. La
longueur du stent de jonction vasculaire couvert auto-expansible a
utiliser dépend de I'anatomie du patient.

9 UTILISATION CLINIQUE

9.1 Formation clinique

MISE EN GARDE : Il est essentiel de toujours tenir une équipe de
chirurgie vasculaire 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 : Le Zenith t-Branch doit étre utilisé uniquement

par des médecins et des équipes formés aux techniques

i d ulaires et a l'utilisation de ce dispositif.
Les domaines de compétences et de ¢ es rec dés aux
praticiens utilisant le Zenith t-Branch sont décrits ci-dessous :

intervent

Sélection des patients:

« Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de l'aorte
thoraco-abdominale (TAAA), de l'aorte abdominale (AAA) et des
comorbidités associées a un traitement d’anévrisme endovasculaire.

« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la
sélection des dispositifs et de leurs mesures.

« Une équipe pluridisciplinaire ayant acquis une expérience
interventi lle combinée aveclesc i es sui es:

- Dénudation fémorale, sous-claviére, axillaire et brachiale,
artériotomie et traitement

« Techniques d'acces 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

9.2 Inspection avant l'utilisation

Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé
ou sil'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En présence
d’un endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a
William Cook Europe.

Vérifier avant |'utilisation que les dispositifs conviennent au patient
(quantité et taille) en les comparant a lacommande préparée par le
médecin pour ce patient. S'assurer également que la date de péremption
n'a pas été dépassée et que le dispositif a été conservé conformément
aux conditions de stockage indiquées sur son étiquette.

Le dispositif doit étre utilisé en conjonction avec le matériel et les
dispositifs décrits dans les sections suivantes.

9.3 Matériel requis

(Non inclus)

Les produits suivants sont recommandés pour faciliter I'implantation

du Zenith t-Branch. Pour obtenir des informations sur l'utilisation de ces

produits, consulter le mode d’emploi du produit individuel :

« Appareil de radioscopie a capacités d’'angiographie numérique (avec
arceau ou fixe)

« Produit de contraste

« Seringue

« Sérum physiologique hépariné

« Tampons de gaze stériles
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9.4 Dispositifs recommandés
(Non inclus)

« Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm) de 260/300 cm de long ; par
exemple:

« Guides de Lunderquist extra rigides (LES/LESDC) 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
« 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

- Guides, pour le largage de stents couverts aux artéres viscérales ;
par exemple :
« Guides Cook Rosen

10 DIRECTIVES D'UTILISATION

Avant |'utilisation du Zenith t-Branch, consulter ce mode d’emploi
recommandé. Les instructions suivantes constituent des directives de
base a suivre pour la mise en place des dispositifs. Des variations des
méthodes suivantes peuvent savérer nécessaires. Ce mode d’emploi est
fourni a titre de recommandations générales, mais ne remplace pas l'avis
du médecin.

L'ordre général d'implantation recommandé est le suivant :

. Endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form a systeme
d’introduction Z-Trak Plus, si nécessaire

Zenith t-Branch

Stents de jonction vasculaires couverts auto-expansibles

Zenith Universal Distal Body

Endoprothése de jambage iliaque controlatérale

vh W

o

Jambage iliaque Zenith Spiral-Z

10.1 Informations générales sur l'utilisation

Les techniques standard de mise en place des gaines d’accés artériel, des
cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides doivent
étre employées au cours de I'utilisation du dispositif Zenith t-Branch. Le
Zenith t-Branch est compatible avec des guides de 0,035 inch (0,89 mm)
de diameétre.

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 estimportant de surveiller les pertes de
sang par la valve hémostatique tout au long de la procédure, mais cela
est particuliéerement 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 quin‘a pas été gonflé ou un dilatateur de systéme
d'introduction dans la valve pour en limiter le débit.

10.2 Récapitulatif pré-implantation
Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning
pré-implantation.

10.3 Préparation du patient

1. Suivre les protocoles de I'établissement se rapportant a I'anesthésie, a
I'anticoagulation et a la surveillance des signes vitaux.

2. Positionner le patient sur la table d’'imagerie de fagon a permettre
une visualisation radioscopique allant de la crosse de I'aorte aux
bifurcations fémorales.

3. Accéder aux deux artéres fémorales en employant une technique
chirurgicale ou une technique percutanée standard.

4. Etablir le contréle vasculaire proximal et distal adéquat des deux
artéres fémorales.

10.4 Préparation etrincage de I'endoprotheése
1. Retirer le stylet a embase noire livré avec le dispositif (de I'extrémité
du dilatateur) et le tube protecteur de la canule (de la canule interne).
Retirer la gaine Peel-Away® de |'arriére de la valve hémostatique
(Fig. 5).

. Surélever I'extrémité du systeme et rincer le dispositif par le robinet
de la valve hémostatique avec du sérum physiologique hépariné
jusqu’a ce que le liquide sorte de l'orifice latéral de purge de
I'extrémité (Fig. 6). Continuer a injecter 20 ml de solution de rincage
par le dispositif. Arréter I'injection et fermer le robinet sur le tube
connecteur.

. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Rincer jusqu’a ce que du liquide sorte
de I'extrémité du dilatateur (Fig. 7).

REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité pour

faciliter I'évacuation de I'air.

4. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter
la gaine d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine et
I'extrémité du dilatateur.
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10.5 Accés vasculaire et angiographie
1. Procéder a la ponction des artéres fémorales communes choisies a

I'aide de la technique standard au moyen d’'une aiguille artérielle de

calibre 18UT ou 19UT (ultra mince). Aprés avoir pénétré le vaisseau,

introduire :

« Guides - guide standard a extrémité souple de 0,035 inch (0,89 mm)
de diamétre, 260 cm de long.

« Gaines de taille appropriée (par ex., 6 Fr./@ int. 2,0 mm ou 8 Fr./@ int.
2,7 mm).



« Cathéter de ringage (souvent un cathéter gradué radio-opaque,
tel qu’un cathéter gradué centimétrique ou un cathéter de
ringage droit).

2. Réaliser une angiographie selon les besoins pour identifier les
positions de l'artére coeliaque, de I'artére mésentérique supérieure,
des artéres rénales et de la bifurcation aortique.

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.

10.6 Mise en place de dispositifs supplémentaires
1. Ajouter les dispositifs proximaux, le cas échéant, par ex. I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form a systeme d'introduction Z-Trak
Plus, selon les besoins. Consulter le mode d'emploi de ces dispositifs
pour obtenir les instructions de déploiement.

10.7 Mise en place de I’endoprothése Zenith t-Branch

1. S'assurer que le systeme d’introduction a été rincé avec du sérum
physiologique hépariné et que tout l'air en a été évacué.

2. Administrer de I'héparine systémique si nécessaire. Rincer chaque
cathéter et/ou essuyer le guide apres tout échange.

REMARQUE : Surveiller I'état de coagulation du patient pendant toute
I'intervention.

3. Du c6té homolatéral, remplacer le guide de démarrage par un guide
rigide approprié de 0,035 inch (0,89 mm), de 260 cm de long au
minimum. Maintenir la position du guide.

4. Avant l'insertion, positionner le systéme d’introduction sur
I'abdomen du patient sous radioscopie pour faciliter I'orientation et
le positionnement.

REMARQUE : Les trois marqueurs antérieurs sur les troisieme et septieme
stents, ainsi que la marque de guidage, doivent étre alignés. Sassurer que
les marqueurs antérieurs sont en position antérieure et que le trait long
de la marque de guidage est dirigé vers la gauche du patient.

S'il est difficile de distinguer le trait court du trait long, utiliser une loupe.
Vérifier I'orientation du dispositif en tournant celui-ci vers la droite. Les
marqueurs doivent alors pivoter vers la gauche du patient. Si le dispositif
est tourné vers la droite et que les marqueurs apparaissent vers la droite
du patient, le dispositif n‘est pas correctement positionné.

Sivous n'étes pas certain que tous les marqueurs sont dans la position
antérieure, une radiographie latérale doit étre effectuée.

MISE EN GARDE : Maintenir la position du guide pendant I'insertion
du systéme d’introduction.

MISE EN GARDE : Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése
pendant une rotation du systéme d’introduction, veiller a faire
pivoter tous les comp du systé ble (de la gaine
externe ala canule interne).

REMARQUE : Les boutons de largage par fils de sécurité et le tube
connecteur ne sont PAS alignés sur les marqueurs antérieurs. La gaine
pouvant pivoter indépendamment de la canule interne, elle ne doit pas
étre utilisée pour assurer l'orientation.

5. Avancer le systéme d'introduction jusqu‘a la position requise
pour que les jambages soient positionnés de la maniére prévue
relativement a leurs vaisseaux cibles correspondants. Utiliser les
marqueurs en or pour positionner le bord distal des jambages a une
distance maximale de 50 mm des vaisseaux cibles en amont (Fig. 8).

6. Vérifier la position du guide dans l'aorte thoracique.

7. Réaliser un angiogramme pour vérifier la position et I'orientation.
REMARQUE : Avant de sortir le dispositif de la gaine, s'assurer que les
marqueurs antérieurs et la marque de guidage sont dans la position
antérieure. Ceci peut étre effectué en faisant pivoter le dispositif vers la
droite et en confirmant que les marqueurs antérieurs et la marque de
guidage pivotent vers la gauche du patient. Si vous n'étes pas certain que
tous les marqueurs sont dans la position antérieure, une radiographie
latérale doit étre effectuée.

Si, pendant le déploiement, les marqueurs ne sont pas correctement

alignés, ajuster la position du dispositif lors du déploiement de

chaque stent.

REMARQUE : Noter chacune des rotations effectuées, pour pouvoir

remettre |le systeme d'introduction dans sa position précédente.

8. S'assurer que la valve hémostatique Captor est tournée en

position ouverte.

REMARQUE : La valve hémostatique Captor ne doit étre tournée que

jusqu'a ce qu'elle s'arréte et les repéres ouvert/fermé doivent étre

correctement alignés. Ne pas renverser la valve hémostatique Captor ;
celaendommagera la valve et risque d’entrainer des pertes de sang
importantes.

9. Stabiliser le positionneur gris (la tige du systeme d'introduction) et
commencer a retirer la gaine externe. A mesure que I'endoprothése se
dilate, la position des jambages et des marqueurs devient plus évidente.
Répéter I'angiogramme afin de vérifier la position et réorienter selon les
besoins (Fig. 9).

REMARQUE : Des vues postéro-antérieure et latérale sont

recommandées pour s'assurer de |'orientation correcte du dispositif. Les

marqueurs antérieurs et la marque de guidage doivent se trouver sur le
plan antérieur du dispositif.

REMARQUE : Comme I'endoprothése est munie de griffes proximales,

une fois qu'elle est dégainée les possibilités de la manipuler sont

considérablement restreintes.

10. Continuer le déploiement jusqu’a ce que I'extrémité distale soit
entiérement déployée. Arréter le retrait de la gaine.

11. Répéter I'angiogramme et repositionner, le cas échéant.

12. Vérifier le positionnement correct de I'endoprothése. Pour larguer
les fils réducteurs de diamétre, retirer le verrou de sécurité du
mécanisme de largage doré des fils de sécurité. Pour retirer le fil de
sécurité, sous radioscopie, glisser son mécanisme de largage doré
des fils de sécurité hors de la poignée et le retirer par sa fente sur la
canule interne.

REMARQUE : Une sensation de résistance ou une cambrure du systéme

au cours du retrait d'un mécanisme de largage indique que le fil de

sécurité est sous tension. Une force excessive risque de modifier la
position de I'endoprotheése. En cas de résistance excessive ou de
mouvement du systeme d’introduction, arréter la procédure et évaluer
la situation.

REMARQUE : L'assistance technique d'un spécialiste produit Cook peut

étre obtenue en contactant un représentant local Cook.

MISE EN GARDE : Pendant le retrait des fils de sécurité etle
déploiement ultérieur, vérifier que la position du guide s’étend
juste en aval de I'aorte ascendante et que le support du systéme

est maximisé.

13. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir des fils
de sécurité. Sous radioscopie, retirer le fil de sécurité pour larguer
I'accessoire proximal de I'endoprothése, en glissant le mécanisme de
largage noir des fils de sécurité hors de la poignée, et le retirer par sa
fente sur la canule interne (Fig. 10).

REMARQUE : Une fois le stent a griffes déployé, des tentatives ultérieures

de repositionnement de I'endoprothése ne sont pas recommandées.

REMARQUE : Le stent distal est toujours rattaché par le fil de sécurité.

14. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc des fils
de sécurité. Sous radioscopie, retirer le fil de sécurité afin de détacher
I'extrémité distale de I'endoprothése du systéeme d'introduction en
glissant le mécanisme de largage blanc des fils de sécurité hors de la
poignée, et le retirer par sa fente sur la canule interne du dispositif.

15. Retirer le positionneur gris et I'extrémité du dilatateur d'un seul
tenant en tirant sur la canule interne. Maintenir le guide et la gaine
immobilisés (Fig. 11).

16. Fermer immédiatement la valve Captor apres le retrait du
positionneur gris et de I'extrémité du dilatateur.

REMARQUE : La valve hémostatique Captor ne doit étre tournée que
jusqu'a ce qu'elle s'arréte et les repéres ouvert/fermé doivent étre
correctement alignés. Ne pas renverser la valve hémostatique Captor ;
celaendommagera la valve et risque d’entrainer des pertes de sang
importantes.

10.8 Cathétérisme des x viscéraux
1. A laide de techniques endovasculaires standard, faire passer une
gaine 7 Fr./@ ext. 2,33 mm ou 8 Fr./@ ext. 2,7 mm (de préférence
Flexor), d'une artére brachiale/axillaire/sous-claviére dans l'aorte
descendante. Des avantages au niveau du contréle et de la stabilité
ont été constatés lors du passage de cette gaine par une gaine Flexor
10 Fr./@ ext. 3,33 mm ou 12 Fr./@ ext. 4 mm préalablement placée ;
par conséquent, l'utilisation d’une gaine externe doit étre envisagée
(Fig. 12).

. Avancer la gaine 7 Fr./@ ext. 2,33 mm ou 8 Fr./@ ext. 2,7 mm jusqu’a un
emplacement approprié de maniére a ce qu’un cathéter directionnel
et un guide puissent étre introduits par la gaine puis utilisés pour
accéder a I'extrémité proximale de I'endoprothése. Continuer a
avancer le cathéter par I'un des jambages et jusqu’a un emplacement
stable dans le vaisseau cible (Fig. 13).
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Retirer le guide d'accés et le remplacer par un guide de support (par ex.,

un guide Rosen).

. Retirer le cathéter d’acces.

. Remettre le dilatateur dégressif dans la gaine artérielle et avancer la
gaine sur le guide de support jusque dans le vaisseau cible.

. Retirer le dilatateur et avancer un stent couvert auto-expansible
approprié par la gaine jusqu'a ce qu’il établisse la jonction entre le
jambage et le vaisseau cible. S'assurer que I'extrémité proximale du
stent de jonction vasculaire couvert auto-expansible se trouve a
moins de 1 a2 mm des marqueurs proximaux en or sur le jambage
correspondant et que le chevauchement du stent de jonction
vasculaire couvert auto-expansible avec le vaisseau cible est adéquat
(Fig. 14).

. Répéter les étapes ci-dessus pour tous les jambages afin d'assurer

que les stents de jonction vasculaires couverts auto-expansibles

sont utilisés pour établir la jonction entre tous les jambages et leur
vaisseau cible.
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10.9 Mise en place des stents de jonction vasculaires couverts
auto-expansibles
1. Retirer la gaine et déployer le stent de jonction vasculaire couvert
auto-expansible conformément au mode d’emploi du fabricant
fourni (Fig. 15).
2. Vérifier la compatibilité des tailles des gaines coaxiales avant la
procédure. Le retrait des gaines 7 Fr./@ ext. 2,33 mm ou 8 Fr./@ ext.
2,7 mm peut étre requis si une gaine d'accés est incluse avec le stent
de jonction vasculaire couvert auto-expansible.
3. Recommencer les étapes ci-dessus pour ajouter des stents de
jonction supplémentaires (Fig. 16).

10.10 Mise en place de dispositifs supplémentaires
1. Ajouter tout dispositif distal éventuel, y compris des extensions
de jambage selon les besoins. Consulter le mode d’emploi de ces
dispositifs pour obtenir les instructions de déploiement.

10.11 Angiographie finale

1. Positionner un cathéter d’angiographie immédiatement au-dessus
du niveau des artéres viscérales. Réaliser une angiographie pour
vérifier la perméabilité de toutes les artéres et I'absence d’endofuite.
Si des endofuites ou d'autres problémes sont observés, les corriger de
la maniére appropriée.

2. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard
des sites d'acces.

10.12 Utilisation du ballonnet de modelage (facultatif)

1. Préparer le ballonnet de modelage de la maniére suivante et/ou selon
les consignes du fabricant.

« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
- Evacuer tout l'air du ballonnet.

2. En préparation a I'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve
hémostatique Captor en la tournant dans le sens antihoraire.

3. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve
hémostatique du systéme d'introduction du corps principal jusqu’au
niveau de la zone d'étanchéité/fixation proximale. Maintenir la position
correcte de la gaine (Fig. 17).

4. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage
en appliquant une légére pression et en la tournant dans le sens horaire.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans 'aorte a I'extérieur de
I'endoprothese.

5. Gonfler le ballonnet de modelage avec du produit de contraste dilué
(selon les directives du fabricant) dans la zone du stent proximal couvert,
en commengant proximalement et en progressant en direction distale.
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MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant
son repositionnement.

6. Le cas échéant, retirer le ballonnet de modelage jusqu‘au
chevauchement composant proximal/composant distal et le gonfler.
Retirer le ballonnet de modelage jusqu’au stent distal couvert et
le gonfler.

Ouvrir la valve hémostatique Captor, retirer le ballonnet de modelage
et le remplacer par un cathéter d'angiographie pour effectuer des
angiographies finales.

Serrer la valve hémostatique Captor autour du cathéter d'angiographie
en appliquant une légére pression et en la tournant dans le sens horaire.
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10. Retirer ou remplacer tous les guides rigides afin de permettre a I'aorte de

reprendre sa position naturelle.

11 DIRECTIVES D'IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE

11.1 Généralités

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires
thoraco-abdominales 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 perfor es de I'endoprothése. 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. Les patients doivent étre avertis de I'importance du

respect de la planification de suivi, non seulement pendant la premiére

année mais également a intervalles réguliers ensuite. On devra avertir
le patient qu’un suivi régulier et méthodique est I'un des facteurs
essentiels pour assurer la sécurité et I'efficacité continues du
traitement endovasculaire d'un TAAA.

« Le médecin doit évaluer chaque patient et prescrire son suivi en
fonction de ses besoins et de ses circonstances particuliéres. La
planification d’imagerie recommandée est présentée au tableau 11.1.

Cette planification constitue toujours I'obligation minimum de suivi
des patients et doit étre maintenue méme en l'absence de symptémes
cliniques (tels que douleurs, 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/thoraciques du dispositif et des examens TDM avec et
sans injection de produit de contraste. Si des complications rénales ou
d’autres facteurs empéchent |'utilisation de produit de contraste, des
radiographies abdominales/thoraciques du dispositif, une TDM sans
injection de produit de contraste et une échographie Doppler 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/thoraciques du dispositif fournissent
des informations sur I'intégrité du dispositif (séparation entre les
composants du dispositif abdominal/thoracique, rupture de stent et
séparation des griffes).

« L'imagerie par échographie Doppler 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.

Le Tableau 11.1 présente le suivi d'imagerie minimum qui s'impose
pour les patients porteurs du dispositif Zenith t-Branch. Les patients
nécessitant un suivi plus approfondi doivent étre évalués plus souvent.

Tableau 11.1 Planification d'imagerie recommandée pour les patients porteurs d’une endoprothése

Radiographies
abdominales/thoraciques

Angiogramme TDM du dispositif
Avant 'intervention X! X!
Pendant I'intervention X
Avant la sortie (dans les 7 jours) X234 X
1 mois X234 X
A 6 mois X4 X
A 12 mois (et une fois par an par la suite) X24 X

Limagerie doit étre réalisée dans les 6 mois avant l'intervention.

2['échographie Doppler peut étre utilisée chez les patients éprouvant une
insuffisance rénale ou qui ne sont pas en mesure pour d‘autres raisons de
subir une TDM rehaussée par produit de contraste. En conjonction avec une
échographie, il est toujours recommandé de réaliser une TDM sans injection
de produit de contraste.

11.2 Recommandations relatives ala TDM

Les séries d'images doivent inclure toutes les images séquentielles a

la plus fine épaisseur de coupe possible (< 3 mm). Ne PAS utiliser une
coupe épaisse (de plus de 3 mm) ni omettre des séries d'images TDM
consécutives, car cela empéche des comparaisons anatomiques et
prothétiques précises a travers le temps. Lors de l'utilisation d'une TDM
multiphase, les positions de la table doivent correspondre.

Tableau 11.2 Protocoles d'imagerie agréés

3Une TDM est recommandée avant la sortie ou a 1 mois.

“En cas d'endofuite de type | ou Ill, il est recommandé de procéder a une
intervention dans les plus brefs délais et a un suivi complémentaire aprés
lintervention. Consulter la Section 11.6, Surveillance et traitement
complémentaires.

Pour la surveillance optimale du patient, il estimportant d’obtenir

une imagerie de base et de suivi, avec et sans injection de produit de
contraste. Il estimportant d'observer des protocoles d'imagerie agréés
lors de I'examen TDM. Le Tableau 11.2 présente des exemples de
protocoles d'imagerie acceptables.

Sans produit de contraste Avec produit de contraste
Produit de contraste intravasculaire Non Oui
Appareils agréés TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute
performance capable de > 40 secondes performance capable de > 40 secondes
Volume d'injection n/a 150 ml
Vitesse d'injection n/a >2,5ml/s
Mode d'injection n/a Injection automatique
Planification du bolus n/a Bolus d'essai : SmartPrep, C.A.R.E. ou I'équivalent
Couverture - début Téte humérale Téte humérale
Couverture - fin Fémur proximal Fémur proximal
Collimation <3mm <3mm
Reconstruction 2,5 mm du début a la fin - algorithme souple 2,5 mm du début a lafin - algorithme souple
Axial DFOV 32cm 32cm
Séries post-injection Aucune Aucune
11.3 Radiographies abdominales/thoraciq du dispositif - Desimages transversales et longitudinales doivent étre obtenues de

Les incidences suivantes sont nécessaires :
- Quatre images : en décubitus dorsal frontal (AP), profil chirurgical
latéral, a 30 degrés en GPO et a 30 degrés en DPO centrées sur
le nombril.
« Inscrire la distance foyer-film et utiliser la méme distance lors de
chaque examen ultérieur.
S'assurer que l'intégralité de I'axe longitudinal du dispositif est capturée
sur chaque format d'image.
En cas de doute sur I'intégrité du dispositif (plicature, ruptures de stent,
séparation des griffes, migration relative d'un composant, par exemple),
il est recommandé de prendre des agrandissements. Le médecin traitant
doit évaluer I'intégrité du dispositif sur les radiographies (toute la
longueur du dispositif, y compris les composants) sous grossissement
de2a4x.

11.4 Echographie

On peut utiliser une imagerie par échographie a la place d'une TDM
avec injection de produit de contraste lorsque des facteurs relatifs au
patient empéchent l'utilisation de produit de contraste pour rehausser
I'image (REMARQUE : L'imagerie est limitée a I'aorte abdominale).
L'échographie peut s'accompagner d’'une TDM sans injection de produit
de contraste. Une échographie Doppler aortique compléte doit étre
enregistrée sur vidéo pour vérifier le diamétre maximum de I'anévrisme,
I'absence d’endofuite, la perméabilité de I'endoprothése et la sténose.
Les informations suivantes doivent étre incluses sur la vidéo :
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l'aorte abdominale, exposant les artéres cceliaque, mésentérique et
rénales jusqu’aux bifurcations iliaques pour déterminer si une
endofuite est présente, si possible au moyen d'un Doppler
angiographique couleur et puissance.
« Procéder a une analyse spectrale pour toutes endofuites suspectées.
« Obtenir des images transversales et longitudinales de I'anévrisme
maximum.

11.5 Informations relatives aux IRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése vasculaire

Zenith t-Branch est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous

certaines conditions), conformément a la norme ASTM F2503. Un patient

porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM aprés

la mise en place dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla

- Champ magnétique a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum

« Mode de fonctionnement normal : Débit maximum d'absorption
spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme
IRM, de 2,0 W/kg pour 15 minutes de scan maximum (c.-a-d., par séquence
de scan)



11.5.1 Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le
champ magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du
scanner, accessible a un patient ou un individu).

11.5.2 Echauffement lié a I'IRM

Augmentation de température a 1,5 tesla

Au cours d'essais non cliniques, I'endoprothese vasculaire Zenith
t-Branch a produit une élévation maximale de la température de 1,2 °C
(mise a I'échelle pour un DAS de 2,0 W/kg) pendant 15 minutes d'IRM
(c.-a-d., pendant une séquence de scanner) réalisée dans un systeme IRM
de 1,5 tesla (Siemens Magnetom, logiciel Numaris/4).

Augmentation de température a 3,0 teslas

Au cours d'essais non cliniques, 'endoprothése vasculaire Zenith
t-Branch a produit une élévation maximale de la température de 1,4 °C
(mise a I'échelle pour un DAS de 2,0 W/kg) pendant 15 minutes d’IRM
(c.-a-d., pour une séquence de scanner) réalisée dans un systéeme IRM de
3,0 teslas (GE Excite, HDx, logiciel 14X.M5).

11.5.3 Artéfact de I'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se
trouve dans la lumiere ou dans un rayon d’environ 50 mm de la position
de I'endoprothese vasculaire Zenith t-Branch, tel que déterminé au cours
d’essais non cliniques a I'aide de séquences a impulsions d’écho de spin
etd’écho de gradient pondérées en T1 dans un systeme IRM de 3,0 teslas
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W, Etats-Unis). Il peut donc étre
nécessaire d’optimiser les parametres d'imagerie IRM pour tenir compte
de la présence de cette endoprothése.

11.5.4 Pour les patients américains uniquement

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 MedicAlert Foundation International

postale : 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Tél.: +1-888-633-4298 (numéro sans frais aux Etats-Unis)
+1-209-668-3333 (en dehors de Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web : www.medicalert.org

11.6 Surveillance et traitement complémentaires

Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont

recommandés dans les cas suivants :

« Anévrismes avec endofuite de type |

+ Anévrismes avec endofuite de type Ill

+ Augmentation de taille de I'anévrisme, dépassant d'au moins 5 mm le
diametre 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 d'un patient, ainsi que de son espérance de vie et

de ses choix personnels. On devra avertir les patients qu’une reprise

ultérieure, y compris une conversion a une intervention chirurgicale

ouverte ou par cathéter peut s'avérer nécessaire apres I'implantation

d’une endoprothese.
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MAGYAR

H&L-B ONE-SHOT™ FELVEZETORENDSZERREL
ELLATOTT ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL ENDOVASZKULARIS GRAFT

VIGYAZAT: Ezt az eszkozt kizarélag megfelel képzett és

az elagazé6 endovaszkularis sztentgraftok beiiltetésében

jartas orvosok h i] dé, hogya TAAA
endovaszkularis korrekcidja jelenleg csak az olyan nagy kockazatu
betegek esetében h al akiken a nyitott miitét nem

alkalmazhato.

ol el minden utasitast. Az utasitasok,
tetések és ovintézkedésel gfelel6 betartasanak
lasztasa sulyos i kovetkezményekhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

VIGYAZAT: A belsé tasak teljes tartalma (beleértve a

fel 6rend tésazend kularis graftot is) steril
kiszerelésii, és egyszeri hasznalatra szolgal.

A Zenith termékcsalddra tobb hasznalati utasitas vonatkozik. A
jelen hasznalati utasitas a Zenith t-Branch Thoracoabdominal
endovaszkularis graftot ismerteti. A tobbi Zenith eszkozre
vonatk lasda felel6 h alati utasitast.

Figy

figy

VIGYAZAT: Az USA szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos altal vagy rendeletére forgalmazhaté.

1.AZESZKOZ LEIRASA

1.1. Az eszkoz dltalanos leirasa

A Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaszkularis graft (Zenith
t-Branch) mas Zenith mellkasi endovaszkularis graftokkal (pl. a Z-Trak
Plus felvezetérendszerrel ellatott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith® TX2 TAA endovaszkularis grafttal), Zenith disztalis
endovaszkularis graftokkal (pl. a Zenith® Universal Distal Body
endovaszkularis grafttal) és iliacaszargraftokkal (pl. a Zenith® Flex
AAA endovaszkularis graft iliacaszaraval vagy a Zenith Spiral-Z AAA
iliacaszaraval) egyitt torténd hasznalat céljara szolgal (1. dbra).

1.2. Graft

A Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaszkularis graft (Zenith
t-Branch) egy csdszer(i endovaszkularis graft, amelynek négy aga

van, és a proximalis végén egy fedett sztenttel rendelkezik, amely az
eszkoz tovabbi régzitésére szolgalo horgokat tartalmaz. Az 4gak az
aorta visceralis ereibe torténd zavartalan véraramlas biztositasara
szolgélnak. A graft tgy lett kialakitva, hogy 6ntaguld, fedett vaszkularis
athidalosztentek révén az arteria celiacahoz, az arteria mesenterica
superiorhoz és a két arteria renalishoz kapcsolddjon.

A graft 6ntaguld, rozsdamentes acél anyagu Cook Z-sztentekre varrt
sz6tt poliészterszovetbdl, valamint fonott poliészterbdl és egyszélas
polipropilén varratbol épdil fel. A graft teljesen sztentelve van; ez
egyrészt stabilitast nyujt, masrészt biztositja a graft lumenének
nyitadsahoz sziikséges tagitoerét a telepités soran. Ezenkivil a sztentek
biztositjak a graftnak az érfalhoz valé megfelel6 kapcsolddasat és
tapadasat (2. abra).

A fluoroszkdpos megjelenités megkonnyitése érdekében a grafton arany
sugarfogé markerek talalhatok. Négy aranymarker talalhaté a graftanyag
legfelsé részétdl legfeljebb 2 mme-re, kerlilet menti elrendezésben, egy
aranymarker pedig a legdisztalisabb sztent oldalsé részén helyezkedik
el. A graft kinyitas kozbeni irdnybeallitdsdanak megkonnyitése érdekében
eliilsé aranymarkerek taldlhatok az agak folott és alatt. Mindegyik

agon harom aranymarker taldlhato a proximalis belsé szélen és kettd
hetedik sztenten lév6 harom anterior marker, valamint a pipa alaku
marker anterior helyzetben egy vonalba kertil. E markerek egymastol
valé tavolsaga lehetévé teszi, hogy a manipuldcié soran egy vonalba
lehessen hozni ket az eszkoz elhelyezése és kinyitasa soran. Mindegyik
agon harom arany marker taldlhato a proximalis belsé szélen és két
arany marker a disztalis kiilsé szélen. Tovabbi arany markerek vannak
elhelyezve anterior helyzetben, pipa alakban, amelynek révid szara
jobbra (a beteg jobb oldala felé) mutat, a hosszu széra pedig balra (a
beteg bal oldala felé). A pipa alaki marker lehetévé teszi az eszkdzben
fennall6 esetleges kanyargdssag kiigazitasat annak biztositasara, hogy az
Osszes 4g egy vonalban legyen (3. abra).

1.3.Felvezetérendszer

A Zenith t-Branch graft a szallitasi kiszerelésben a H&L-B One-Shot
felvezetérendszerre van felhelyezve. Szekvenciilis telepitési modszerrel
mukodik, beépitett tulajdonsagai a telepités egész folyamata soran
biztositjdk a graft irdnyithatésagat.

A graft proximalis végét harom nitinol elstitédrot régziti a
felvezetérendszerhez. A graft disztélis vége is rogzitve van a
felvezetérendszerhez; ezt egy fliggetlen, rozsdamentes acél anyagu
elsttédrot tartja. Az elstitédrot preciz poziciondlast tesz lehetévé, és
segitségével a teljes kinyitas el6tt korrigalhaté a graft végso helyzete

(4. abra).

A graft atméréjét az atmérécsokkentd rogzitéelemekhez kapcsolédd
fliggetlen nitinolvezeték csdkkenti. gy a graft az aortan belil
manipulalhatd, ami lehetévé teszi a graft pontos pozicionalasat és az
agak hozzéigazitasat a kivant artériakhoz.

A felvezet6rendszer 22 Fr méret( (7,3 mm bels6 4tméréj) / 8,5 mm kiilsé
4tméréji H&L-B One-Shot felvezetérendszert hasznal. Az 6sszes rendszer
0,035 hiivelykes (0,89 mm-es) vezetédrottal kompatibilis.

A fokozott vérzéscsillapitas érdekében a Captor® vérzéscsillapito szelep
megnyithato vagy elzarhato a kiegészitéeszkozok hiivelybe torténé
bevezetéséhez, illetve abbol torténd eltavolitasahoz. A felvezetérendszer
Flexor® bevezetShiivellyel rendelkezik, amely ellenall a megtoretésnek,
és hidrofil bevonattal rendelkezik. Mindkét jellemzé arra szolgal, hogy
fokozza az eszkéz nyomonkévethetségét az arteria iliacakban és a hasi
aortaban (4. abra).

1.4. A Zenith t-Branch Thoracoabdominal end kularis
grafttal egyiitt hasznalt eszk6zok

A Zenith t-Branch graft engedélyezett, 6ntaguld, fedett vaszkularis

athidaldsztentekkel hasznélando.

A Zenith t-Branch graft hasznalhaté mas jovahagyott Zenith eszkézokkel

egytt. Néhany példa:

« Z-Trak Plus felvezet6rendszerrel elldtott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith TX2 Thoracic TAA endovaszkularis graft

60

« Zenith Universal Distal Body endovaszkularis graft
« Zenith Flex AAA endovaszkularis graft iliacaszara

« Zenith Sprial-Z AAA iliacaszar

Lasd a megfeleld eszkoz hasznalati utasitasat.

2.HASZNALATI JAVALLATOK

A Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaszkularis graft hasznélata

olyan nagy kockéazatu betegek endovaszkularis kezeléséhez javallott,

akik thoracoabdominalis aneurysméaval rendelkeznek, és akiken a

nyitott mutéti korrekcié nem alkalmazhaté. A betegek morfolégidja az

endovaszkularis korrekciohoz megfelel6 kell, hogy legyen, beleértve a

kovetkezéket:

- Megfelelé iliacalis/femoralis hozzaférés, mely kompatibilis a 22 Fr
méretli/ 8,5 mm kiilsé atmérdjii felvezetérendszerrel.

« Az aneurysméhoz képest proximalis helyzet(i, aneurysmamentes
mellkasi aortaszakasz a rogzitéshez:

- mely az aneurysma hossztengelyével 90 foknal kisebb széget zar be;

« melynek hossza legalabb 25 mm (célszer(, ha a fallal valé érintkezés
hossza 50 mm);

« melynek kiilsé faltol kiils6 falig mért atméréje legfeljebb 30 mm és
legalabb 24 mm;

- alternativ megoldasként a Zenith t-Branch graft egy meglévé
endovaszkularis grafthoz, példaul a Zenith TX2 TAA endovaszkularis
grafthoz rogzitheté.

« A visceralis erek anatémiajanak kompatibilisnek kell lennie a Zenith
t-Branch grafttal. Konkrétan:

« a hasi viscerakbol négy fliggetlen artéria kell, hogy induljon;

« az Osszes célartéria anterograd megkozelitéssel hozzaférhetd kell,
hogy legyen;

- az arteria celiaca és az arteria mesenterica superior atméréje 6 mm és
10 mm kozé kell, hogy essen;

- az arteria renalisok &tméréje 4 mm és 8 mm kozé kell, hogy essen;

- az egyes mandzsettak tavolsaga a megfeleld artérianyilastol
50 mm-nél kisebb kell, hogy legyen;

- amandzsettat az artérianyilassal 6sszekoté egyenes érfali vetlete
legfeljebb 45 fokos szoget zarhat be az aorta hossztengelyével.

3.ELLENJAVALLATOK
A Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaszkularis graft hasznalata
ellenjavallt a kovetkezé esetekben:

« Olyan betegeknél, akik tudvalevéen érzékenyek vagy allergiasak a
rozsdamentes acélra, a nitinolra, a poliészterre, a forrasztofémekre (6n,
eziist), a polipropilénre, az uretanra vagy az aranyra.

« Olyan betegeknél, akik szisztémas fert6zésben szenvednek, mivel ez
novelheti az endovaszkularis graft elfert6zédésének kockazatat.

4. ,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

4.1. Altalanos tudnivalék

« Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok,
figyelmeztetések és dvintézkedések megfelels betartasanak
elmulasztasa sulyos kovetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez
vezethet.

« A Zenith t-Branch graftot kizarélag a vaszkularis intervencios
technikakban jartas és a jelen eszkoz hasznalatara kiképzett orvosok és
orvoscsapatok hasznalhatjak. A képzéssel kapcsolatos specifikus
elvarasokat lasd a ,9.1. Orvosképzés” c. fejezetben.

- Kontrasztanyag nélkiili CT-felvétel hianyaban eléfordulhat, hogy nem
sikeriil megéllapitani az arteria iliaca vagy az aorta meszesedésének
mértékét, ami gatolhatja a hozzaférést vagy az eszkdz megbizhatd
rogzitését és tapaddsat.

- A beavatkozést megel6zéen 3 mm-t meghaladé képrekonstrukcids
szeletvastagsaggal végzett CT-vizsgélat az eszkdz méreteinek
szuboptimalis megvalasztasat eredményezheti, vagy azt, hogy a
CT-felvétel alapjan nem lehet értékelni a fokalis stenosist.

« A thoracoabdominalis endovaszkularis graftok hosszu tavu
teljesitéképessége még nem lett megallapitva. Minden beteget
tajékoztatni kell arrdl, hogy az endovaszkularis kezelés egész életen at
tarto, rendszeres utankovetést igényel a beteg egészségének és az
endovaszkularis graft teljesitéképességének értékelése céljabal.
Fokozott utankovetésben kell részesiteni azokat a betegeket, akiknél
specifikus klinikai esemény jelentkezett (pl. endoleak, az aneurysmak
megnagyobbodasa, illetve az endovaszkularis graft szerkezetében vagy
helyzetében bekévetkezd valtozas). Az utankovetésre vonatkozo
specifikus iranyelvek a ,11. Képalkotasi iranyelvek és posztoperativ
utankovetés” c. fejezetben taldlhatok.

- Az endovaszkuldris graft behelyezését kovetéen a betegeknél
rendszeresen monitorozni kell a kovetkezbk esetleges fellépését: a
graft melletti elfolyas, az aneurysma novekedése és az endovaszkularis
graft szerkezetében vagy helyzetében bekdvetkezé valtozasok.
Minimalisan évente képalkoto vizsgalat sziikséges, mely tartalmazza az
alabbiakat:

1) a hasi/mellkasi eszkozokrol készitett rontgenfelvételek az eszk6z
épségének vizsgalatara (komponensek kozti rés, a sztent térése vagy
a horog szétvalasa);

2) kontrasztanyagos és kontrasztanyag nélkili CT az aneurysmaban
bekovetkezett valtozasok, a graft kortili dramlas, az atjarhatdsag, a
kanyargdssag és a progressziv betegségek vizsgalatara.

Ha veseszovédmények vagy egyéb tényezdk kizarjak a képalkotashoz

szolgald kontrasztanyagok hasznalatat, akkor a hasi/mellkasi

eszkozokrél készult rontgenfelvételek és a duplex ultrahangvizsgalatok
hasonlé informéciokkal szolgéalhatnak.

« A Zenith t-Branch graft alkalmazésa nem ajanlott olyan betegek
esetében, akik szamara a ,11. Képalkotasi iranyelvek és
posztoperativ utankovetés” c. fejezetben ismertetett,
elengedhetetlen mutét el6tti és utani képalkotasi és betiltetési
vizsgalatokon vald részvétel nem lehetséges vagy nem elfogadhato.

« Megkezdett endovaszkularis korrekcié utan intervencio, vagy standard
nyitott mutéti korrekciora valo attérés lehetéségét 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
novekedése és/vagy a tartés endoleak az aneurysma rupturajahoz
vezethet.



« A graft dgaban csokkent véraramlast vagy szivargast tapasztald
betegeknél masodlagos beavatkozasokra vagy mutéti eljarasokra
lehet szlikség.

« Beliltetési vagy reintervencios eljarasok idején mindig rendelkezésre
kell, hogy alljon egy képzett érsebészcsapat arra az esetre, ha nyitott
miitéti korrekciora kell attérni.
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4.2. A betegek kival és utankovetése
A Zenith t-Branch graft értékelése a kovetkez6 betegpopulaciokban még
nem tortént meg:

« traumatikus aortasérdilés;

- szivargo, rupturat megel6z6 allapotu és rupturalt aneurysmak;

- mycoticus aneurysmak;

- korabbi graftbediltetés eredményeképp kialakult dlaneurysmak;

« korabban beliltetett endovaszkularis graftok revizioja;

« kezelhetetlen coagulopathia;

- nélkiulézhetetlen arteria mesenterica inferior;

« genetikus kotészoveti betegség (pl. Marfans- vagy Ehlers-Danlos-

szindréma);

« kiséré mellkasi aortaaneurysmak;

« aktiv szisztémas fert6zésben szenvedo betegek;

« terhes vagy szoptatd nék;

« kérosan elhizott betegek;

- 18 év alatti életkort betegek.

A hozzaféréshez hasznalando ér (belsé faltol belsé falig mért) atméréjének
és morfologidjanak (minimalis kanyargdssag, occlusiv betegség és/vagy
meszesedés) kompatibilisnek kell lennie a 22 Fr méret(i / 8,5 mm kiilsé
atmérdji vaszkularis bevezetShiively-profilnak megfelel6 vaszkularis
hozzaférési technikékkal és felvezetérendszerekkel. A jelentésen
elmeszesedett, elzar6do, kanyargoés vagy thrombusok altal besz(ikitett
erekben lehetetlenné valhat az endovaszkularis graft elhelyezése, és/vagy
néhet az embolizécié kockazata.

Az aneurysma sikeres kizarasat befolyasolé kulcsfontossagu anatomiai
jellemzok kozé tartozik a proximélis nyak erés angulatioja (az aorta
rogzitési szakasza 90 foknal nagyobb széget zér be az aneurysma
hossztengelyével); a kertilet menti thrombus és/vagy meszesedés az
artérias belltetési helyeken, kiilonos tekintettel a proximalis aortanyakra.
Az egyenetlen meszesedés és/vagy plakk veszélyeztetheti a graft
rogzitését és tapadasat a beliltetési helyeken. Azilyen kulcsfontossagu
anatémiai tulajdonsagokat mutaté aortanyaki szakaszokon gyakrabban
fordulhat el6 a graft elvandorlasa.

A Zenith t-Branch graft alkalmazéasa nem ajanlott olyan betegekben,

akik nem toleraljdk az intraoperativ és posztoperativ utankoveté
képalkotashoz sziikséges kontrasztanyagokat.

A Zenith t-Branch graft alkalmazasa nem ajanlott olyan betegekben,
akiknek testsulya vagy mérete meghaladja a hatarértéket, és igy nehezen
vagy egyaltalan nem tudnak megfelelni a sziikséges képalkotasi
kovetelményeknek.

Ha nem sikeriil legalabb az egyik arteria iliaca interna atjarhatosagat
fenntartani, vagy ha az egyik nélkiil6zhetetlen arteria mesenterica
inferior elzarodik, megnovekedhet a medencetéji/bélrendszeri ischaemia
kialakulasanak veszélye.

Avisceralis erek atjarhatésaganak megsziinése fokozhatja a veseleallas, a
mesentericus ischaemia és az azokat kovetd sz6védmények kockazatat.
A kezelhetetlen coagulopathiaban szenvedé betegeknél magasabb lehet
az endoleak vagy a vérzési szovédmények kockazata.

4.3. Beiiltetési eljaras

« A beliltetési eljaras soran szisztémas alvadasgatlast kell alkalmazni a
korhazi protokollnak és az orvos altal preferalt protokollnak
megfeleléen. Ha a heparin ellenjavallott, mas alvadasgatlé szer
alkalmazésat kell megfontolni.

« Az endoprotézis szennyezédésének és elfert6zédésének elkeriilése
érdekében az el6készités és a behelyezés folyaman a lehetd legkisebb
mértékben érintse az 9sszehuzott endoprotézist.

A felvezetérendszer behelyezése soran tartsa meg a vezetédrot
helyzetét.

Ne hajlitsa meg és ne torje meg a felvezetérendszert. Ellenkezé
esetben a felvezetérendszer és a Zenith t-Branch graft kdrosodhat.

Fluoroszképiat kell hasznalni a felvezetés, valamint a kinyitas soran,
hogy meg lehessen gy6z6dni a felvezetérendszer komponenseinek
megfelelé miikodésérdl, a graft megfeleld elhelyezésérdl és az eljaras
kivant kimenetelérél.

A Zenith t-Branch graft alkalmazéasahoz intravaszkularis kontrasztanyag
beaddsa sziikséges. A meglévé veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél fokozédhat a posztoperativ veseleéllas kockazata. Ugyelni
kell arra, hogy az eljaréas soran a leheté legkevesebb kontrasztanyag
keriiljon beadasra.

Az endovaszkularis graft csavarodasanak elkeriilésére a felvezet6
rendszer barmilyen kismértéku forgatdsa soran tigyeljen arra, hogy a
rendszer valamennyi alkotéelemét (a kiilsé hiivelytdl a belsé kaniilig)
egyltt, egy egységként forgassa.

A Zenith t-Branch graft pontatlan elhelyezése, nem teljes megtapadasa
vagy nem megfeleld rogzitése az éren beliil ndvelheti az endoleak, az
elvandorlas vagy a visceralis erek véletlen elzarédasanak kockazatat. A
veseleallas, a mesentericus ischaemia és az azokat kévetd
szovédmeények veszélyének kikiiszobolése/csokkentése érdekében
fenn kell tartani a visceralis erek atjarhatésagat.

Az endoprotézis helytelen kinyitasa vagy elvandorlasa mutéti
beavatkozast tehet sziikségessé.

A Zenith t-Branch proximalis sztent rogzitéhorgokat tartalmaz. Legyen
rendkivil koriltekintd, amikor a proximalis sztent kbzelében
intervencios eszkozokkel dolgozik.

Ha a vezet6drot vagy a felvezet6 rendszer el6retoldsa soran ellenéllast
észlel, ne folytassa a felvezetérendszer egyik részének tovabbitasat
sem. Alljon meg és llapitsa meg az ellenallas okat. Az ér vagy a katéter
karosodhat. Kiilénos 6vatossaggal jarjon el stenotikus vagy
thrombotizalt szakaszokon és meszesedett vagy kanyargds erekben.
Katétereknek, drétoknak és hiivelyeknek az aneurysman beldli
manipulalasakor 6vatossaggal jérjon el. A jelent6s zavarok
thrombusfragmentumokat mozdithatnak ki a helytikrél, ami disztalis
embolizaciét okozhat.

« A proximalis sztent kinyitasa el6tt ellenérizze, hogy a hozzaférést
biztosité vezetddroét kelléen benyulik az aortaivbe.

- Ugyeljen arra, hogy ne kdrositsa a graftot, illetve ne valtoztassa meg a
graft pozicionélasat a graft elhelyezése utan, ha a graft mészerekkel
torténd ismételt manipulacidja sziikséges.

4.4.Formazéballon hasznalata (opcionalis)
Ujrapozicionélas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a ballon teljesen le
lett engedve.

Ne toltse fel a ballont egyetlen érben sem a grafton kivdil, ellenkez6
esetben az ér megsériilhet. A ballon hasznélata soran tartsa be a cimkén
és a hasznalati utasitasban szerepl6 informaciokat.

Meszesedés esetén dvatosan jarjon el a ballon grafton belil térténé
feltdltése soran, mivel a tulzott mértékdi feltoltés az ér sériiléséhez
vezethet.

Formazéballon behelyezése és visszahuzasa el6tt meg kell lazitani a
Captor vérzéscsillapitd szelepet.

4.5. MRI-informaciék

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Zenith t-Branch
endovaszkularis graft az ASTM F2503 szabvanynak megfelel6en MR-
kondicionalis. llyen eszk6zzel rendelkez6 betegek a behelyezést koveten
biztonsagosan szkennelhet6k az alabbi koriilmények kozott:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

+ Amagneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 720 gauss/cm

« Normalis miikddési méd: Az MR-rendszerre megadott maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezd (SAR): 2,0 W/kg, 15 perces
szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencianként)

4.5.1. Sztatikus magneses tér

Afenti hatarértékekkel valé 6sszehasonlitas céljara szolgald sztatikus
magneses tér a betegre vonatkozo (vagyis a szkenner boritasan kiviil, a
beteg vagy mas személy szamara hozzéaférhet6 helyen mért) sztatikus
magneses tér.

4.5.2. MRI-vel kapcsolatos melegedés

1,5 teslds térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 1,5 teslas MR-rendszerrel (Siemens
Magnetom, Numaris/4 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen
szkennelési szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés soran a Zenith
t-Branch endovaszkularis graft 1,2 °C-os maximalis hémérséklet-
emelkedést mutatott (2,0 W/kg fajlagos abszorpcids tényezére (SAR)
extrapolalva).

3,0 teslas térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 3,0 teslas MR-rendszerrel (GE Excite,
HDx, 14X.M5 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen szkennelési
szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés soran a Zenith t-Branch
endovaszkularis graft 1,4 °C-os maximalis hdmérséklet-emelkedést
mutatott (2,0 W/kg fajlagos abszorpcids tényezére (SAR) extrapolalva).

4.5.3. Képmiitermék

A T1-stlyozott spinechd- és gradiensechd-impulzussorozatot hasznalo,
3,0 teslas MR-rendszerrel (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA)
végzett nem klinikai tesztelés tantsaga szerint az MR-képminéség
romolhat, ha az értékelendé teriilet a lumenen beliil vagy a Zenith
t-Branch endovaszkularis graft helyének kb. 50 mm-es kérnyezetén beliil
van. Ezért sziikséges lehet az MR leképezési paramétereknek a sztent
jelenlétét figyelembe vevé optimalizaldsa.

4.5.4.Kizardlag az egyesiilt allamokbeli betegek esetében
A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundationnal

az ebben a hasznalati utasitasban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A
MedicAlert Foundation elérhet6ségei a kovetkezdk:

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Postai cim:

Telefonszam: +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhato)

+1-209-668-3333 az Egyesiilt Allamokon kiviilré|

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

4.6. Az elsiitédrét kioldasaval és a fluor
hasznalataval kapcsolatos 6vintézkedés
Fluoroszképiat kell hasznalni a felvezetés, valamint a kinyitas soran, hogy
meg lehessen gy6z6dni a felvezetérendszer komponenseinek megfelel
miikodésérdl, a graft megfelels elhelyezésérdl és az eljaras kivant
kimenetelérél.

VIGYAZAT: Az elsiitédrot eltavolitasa és a graft kinyitasa soran
gy6z6djon meg arrél, hogy a vezetddroét a felszallé aortahoz képest
éppen disztalis helyzetbe nyulik, és hogy a rendszer maximalisan
meg van tamasztva.

5.LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A Zenith t-Branch grafttal vagy a betiltetési eljarassal kapcsolatos
lehetséges és/vagy intervenciot sziikségessé tevé nemkivanatos
események kozé tartoznak egyebek mellett az aldbbiak:

« Avaszkularis hozzaférés helyén jelentkez6 sz6védmények, egyebek
kozott fert6zés, fajdalom, haematoma, alaneurysma, arteriovenosus
fistula

- A végtagok ischaemidja vagy neurolégiai szovédmények (pl. plexus
brachialis sériilése, santitas)

- Avisceralis erek elzarodasa és ellatast igényl6 szovédmények

« Altatdsi szovédmények és azokat kovetd, ellatast igénylé problémak
(pl. aspiracio)

+ Amputécio

« Aorto-oesophagealis fistula

« Aortobronchialis fistula

« Artérias vagy vénas trombozis és/vagy alaneurysma

« Arteriovenosus fistula
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+ Az aneurysma megnagyobbodasa

« Az aneurysma rupturaja és halal

« Az aneurysma, az eszkdz vagy a hozzéférési hely elfert6zédése,
ideértve a talyog kialakulasat, valamint az atmeneti lazat és fajdalmat is

« Az aorta sériilése, egyebek kozott perforacidja, dissectioja, vérzése,
rupturaja és halal

« Az eszk6z vagy a nativ ér occlusidja

« Bélrendszeri szovédmények (pl. bélelzarodas, atmeneti ischaemia,
infarktus, necrosis)

« Embolizacié (mikro- és makro-), &tmeneti vagy tartds ischaemiéval
vagy infarktussal

« Endoleak

« Endoprotézis: a komponens nem megfelel6 elhelyezése; a komponens
nem teljes kinyitasa; a komponens elvdndorlasa és/vagy levélasa; a
varrat elszakadasa; elzarodas; fert6zés; a sztent eltorése; a graft
anyaganak kopasa; megnyulas; er6zid; kilyukadas; a graft melletti
elfolyas; horog levalasa

« Ergéres vagy érkarosodas (pl. az iliofemoralis ér dissectidja, vérzés,
ruptura, halal)

« Ersériilés

- Femoralis neuropathia

- Halal

« Impotencia

« Laz és lokalizalt gyulladas

« Lépsérilés (pl. infarktus, ischaemia)

« Lokalis vagy szisztémas neuroldgiai szévédmények és azokat kdvetd,
ellatast igényl6 problémak (pl. stroke, atmeneti ischaemias roham,
paraplegia, paraparesis/gerincvel6i sokk, bénulas)

« Majelégtelenség

« Nyirokrendszeri szovédmények és azt kovetd, ellatast igénylé
problémak (pl. nyirokfistula, lymphokele)

« Nyitott muitéti korrekciéra valo attérés

+ Odéma

« Santitas (pl. far, alsé végtag)

« Sebbel kapcsolatos szovédmények és azt kovetd, ellatast igényld
problémak (pl. szétnyilds, fert6zés)

« Szivkomplikaciok és a velik jaré késébbi problémak (pl. arrhythmia,
myocardialis infarctus, pangasos szivelégtelenség, hypotonia,
hypertonia)

« Tudéembdlia

- Tudo6t/Iégzést érintd szovodmények és azt koveto, ellatast igénylod
problémak (pl. tiddgyulladas, [égzési elégtelenség, hosszu intubacid)

« Urogenitalis szovédmények és azokat koveto, ellatast igényl6
problémak (pl. ischaemia, erdzid, fistula, inkontinencia, vérvizelés,
fert6zés)

« Vérzés, haematoma vagy coagulopathia

« Veseszovédmények és azt kovetd, ellatast igényl6 problémék (pl.
artériaelzarodas, kontrasztanyag-mérgezés, veseelégtelenség,
veseleallas)

6. A BETEGEK KIVALASZTASA ES KEZELESE

(Lasd a ,4.2. A betegek kivalasztasa, kezelése és
utankovetése” c. fejezetet)

Az eljaras elvégzéséhez sziikséges Osszes eszkdznek minden

lehetséges hosszban és atmérében az orvos rendelkezésére kell

allnia, kiilonosen akkor, ha az eset tervezéséhez szolgal6, mitét el6tti
méretek (dtmérdk/hosszisagadatok) nem biztosak. Ez a megkdzelités
nagyobb rugalmasségot tesz lehetévé a muitét soran az eljaras optimalis
kimenetele érdekében. A betegek kivalasztasa soran egyebek kozott
mérlegelni kell az alabbiakat:

« A beteg kora és véarhato élettartama.

- Tarsbetegségek (pl. a m(itétet megel6z6 sziv-, tiid6- vagy
veseelégtelenség, koros elhizds).

« A beteg alkalmassaga nyitott muitéti korrekciora.

« A beteg anatomiai alkalmassaga endovaszkularis korrekciora.

« Az aneurysma rupturajanak kockazata a Zenith t-Branch
Thoracoabdominal endovaszkularis grafttal végzett kezelés
kockéazatahoz képest.

« A betegnek az dltalanos, regionalis és lokalis anaesthesiaval szembeni
tolerancidja.

« Abeteg képessége és hajlandosaga a szikséges utankévetésben vald
részvételre és egylttmuikodésre.

Aziliofemoralis hozzéféréshez hasznaland6 ér méretének és
morfoldgidjanak (minimalis thrombus, meszesedés és/vagy
kanyargdssag) kompatibilisnek kell lennie a 22 Fr méretti/ 8,5 mm
kulsé atméréji vaszkularis bevezetShiively bejuttatéprofiljanak
megfeleld vaszkularis hozzéaférési technikakkal és tartozékokkal.
« Az aneurysmahoz képest proximalis helyzetd, aneurysmamentes
mellkasi aortaszakasz a rogzitéshez:
+ mely az aneurysma hossztengelyével 90 foknal kisebb széget zar be;
+ melynek hossza legaldbb 25 mm (célszerd, ha a fallal valo érintkezés
hossza 50 mm);

« melynek kiilsé faltol kiilsé falig mért atmérdje legfeljebb 30 mm és
legalabb 24 mm.
« Vagy: a Zenith t-Branch graft egy meglévé endovaszkularis grafthoz (pl.
a Zenith TX2 TAA endovaszkularis grafthoz) rogzithetd.

« Avisceralis erek anatomiajanak kompatibilisnek kell lennie a Zenith
t-Branch grafttal. Konkrétan:

- a hasi viscerakbdl négy fliggetlen artéria kell, hogy induljon;

« az 6sszes célartéria anterograd megkozelitéssel hozzaférhetd kell,
hogy legyen;

« azarteria celiaca és az arteria mesenterica superior atméréje 6 mm és
10 mm kozé kell, hogy essen;

« az arteria renalisok atméréje 4 mm és 8 mm kozé kell, hogy essen;

+ az egyes mandzsettédk tavolsdga a megfelel6 artérianyilastol
50 mm-nél kisebb kell, hogy legyen;

+ a mandzsettat az artérianyilassal 6sszekdté egyenes érfali vetiilete
legfeljebb 45 fokos szoget zarhat be az aorta hossztengelyével.
A kezelésre vonatkozé végs6 dontés az orvos és a beteg beldtéséra
van bizva.
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7.BETEGTAJEKOZTATAS

Az orvosnak és a betegnek (és/vagy csalddtagjainak) az endovaszkularis
eszkozrél és az eljarasrdl folytatott megbeszélés soran at kell tekintenitik
a kezelés kockazatait és hasznait, beleértve a kdvetkezéket:

« Az endovaszkularis és muitéti korrekcié kockézatai és a kozottik 1évé
kilonbségek.

« A hagyomanyos nyitott muitéti korrekcié lehetséges elényei.

« Az endovaszkularis korrekcio lehetséges el6nyei.

« Annak lehetésége, hogy az aneurysma megkezdett endovaszkularis
korrekcidja utan intervencios vagy nyitott mutéti korrekciéra
lehet szlikség.

Az endovaszkularis korrekcié kockazatain és elényein tilmenéen

az orvosnak tekintetbe kell vennie a beteg elkotelezettségét és
hajlandésagat a biztonsagos és hatasos eredmények fenntartasdhoz
sziikséges posztoperativ utankovetéssel kapcsolatosan. Az
endovaszkularis korrekcié utani kilatasokra vonatkozoan az alabbi egyéb
témakat kell megtéargyalni a beteggel:

- A thoracoabdominali d kularis graftok h
teljesitoképessége még nem lett megallapitva. Mi g
tajékoztatni kell arrél, hogy az endovaszkularis kezelés egész
életen at tarto, rendszeres utankovetést igényel a beteg
egészségének és az endovaszkularis graft teljesitoképességének
értékelése céljabol. Fokozott utankovetésben kell részesiteni azokat a
betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény jelentkezett (pl.
endoleak, az aneurysmak megnagyobbodasa, illetve az
endovaszkularis graft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezé
véltozas). Az utankovetésre vonatkozd specifikus iranyelvek a
»11. Képalkotasi iranyelvek és posztoperativ utankovetés”
c.fejezetben taldlhatok.

i tava
denb

- A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy mennyire fontos az
uténkovetési eljaras elSirt rendjének betartasa, mind az els6 év
folyaman, mind azt kovetden, éves id6kozonként. A betegeket
tajékoztatni kell arrdl, hogy a rendszeres és kovetkezetes utankovetés
kritikus szerepet jatszik abban, hogy biztositani lehessen a TAAA-k
endovaszkularis kezelésének tartds biztonsagossagat és
hatékonysagat. Minimalisan szikséges az évenkénti képalkotas és a
rutinszer(i posztoperativ utankovetés kovetelményeinek betartasa; ezt
a beteg egészsége és joléte irdnti életre sz6l6 elkotelezettségnek kell
tekinteni.

A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy az aneurysma sikeres korrekcidja
nem allitjia meg a betegség folyamatat. Tovabbra is jelentkezhet az
ereknek a betegséggel kapcsolatos degeneracidja.

Az orvosnak azt kell tanécsolnia minden betegének, hogy a graftag
elzarédasa, az aneurysma tagulasa vagy rupturaja jeleit tapasztalva
fontos, hogy azonnal orvoshoz forduljon. A graftag elzarédasanak jelei
tobbek kozott a csip6(k) vagy lab(ak) fajdalma jaras kbzben vagy
nyugalomban, illetve a Iab elszinez6dése vagy leh(ilése. Azaneurysma
rupturdja lehet tinetmentes, de gyakran a kévetkez6 tiinetekkel jar:
fajdalom; zsibbadas; labgyengeség; hati, mellkasi, hasi vagy agyéki
fajdalom; széduilés; ajulas; gyors szivverés vagy hirtelen gyengeség.

« Az endovaszkularis eszkdzok sikeres elhelyezéséhez és
utéankovetéséhez szlikséges képalkotas miatt a terhes vagy gyanitottan
terhes nékkel meg kell beszélni a sugarterhelés veszélyeit a fejlédé
szovetekre. Az endovaszkularis vagy nyilt mutéti korrekcion atesett
férfiak impotenciat tapasztalhatnak.

8. KISZERELES

8.1. Altalanos tudnivalék

A Zenith t-Branch graft etilén-oxid gazzal sterilizaltan, steril, széthizhat6

csomagolasban keriil szallitasra.

Az eszkoz kizérdlag egyetlen betegen torténd hasznélatra szolgal. Ne

hasznalja Gjra, ne dolgozza fel tjra, és ne sterilizalja Gjra a jelen eszkoz

egyetlen részét sem. Az ismételt hasznalat, az djrafeldolgozas vagy az

Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az

eszkdz meghibasodéasat okozhatja, ami a beteg sériilését, betegségét

vagy haldlat eredményezheti.

Azismételt hasznélat, az jrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas ezenkiviil

az eszkoz szennyezédésének kockazataval is jarhat, és/vagy fert6zést

okozhat a betegen, vagy keresztfert6zést eredményezhet, egyebek

kozott fert6z6 betegség(ek) tovabbterjedését az egyik betegrél a

masikra. Az eszkdz szennyezédése személyi sériilést, betegséget vagy a

beteg halédlat okozhatja.

Vizsgélja meg az eszkozt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a

szallitas kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkdz megsériilt, vagy

ha a steril korlat megsériilt vagy elszakadt, ne hasznalja az eszkozt. llyen
esetben juttassa vissza az eszkozt a William Cook Europe vallalatnak.

A cimkén szerepelnek a kdvetkezék: az eszkoz kodja, a szallitott

komponensek, a lejarati datum és az eszkozre betartando tarolasi

kovetelmények.

« Az eszk6z 22 Fr méretii / 8,5 mm kiilsé atmérgji bevezetShiivelybe
van toltve.

« A hiively felszine hidrofil bevonattal van kezelve, amely hidratalt
allapotban fokozza a kezelhetéséget.

« Az eszkoz kaniilvédével rendelkezik (a fogantyd végén), valamint
szallitashoz szolgdléd mandrinnal (a cstucs végén), melyeket hasznalat
elétt el kell tavolitani.

« Ne hasznalja a cimkén szerepl6 lejarati id6 (,use by”) utan.

« SOtét, széraz, hiivos helyen tarolando.

8.2.Eszkozopciok és méretezési utmutato

8.2.1. Eszk6zopciok*

A Zenith t-Branch eszkdz egyetlen méretben kerdil szallitasra
(TBRANCH-34-18-202), nevezetesen:

« Proximalis graftatméré: 34 mm
« Disztélis graftatméré: 18 mm
« Grafthossz: 202 mm
- 44g:
« Celiaca g 1 6ra helyzetben, atméré: 8 mm, hosszisag: 21 mm

- Arteria mesenterica superior 4g 12 6ra helyzetben, 4tméré: 8 mm,
hosszusag: 18 mm

« Jobb renalis &g 10 6ra helyzetben, &tméré: 6 mm, hosszisag: 18 mm

- Bal renalis 4g 3 6ra helyzetben, 4tméré: 6 mm, hosszdsag: 18 mm
(2. abra)



« Bevezetdhiively, 22 Fr méret (7,3 mm bels6 atméro) / 8,5 mm kiilsé
atméré
*Az Gsszes méret névleges méret.

8.2.2. Méretezési utmutato

Az atmérét az ér kiilsé faltol kiilsé falig mért atmérdéje alapjan kell
megvalasztani, nem pedig a lumen d&tmérdje alapjan. Az alul- vagy
feltilméretezés tokéletlen tapadast vagy nem megfelelé aramlast
okozhat.

A leszallitott Zenith t-Branch graft 34 mm-es proximalis graftatmérével
rendelkezik. Ez 24 mm és 30 mm kozti aortaatméréhoz szolgal. Lasd a
8.1.tablazatot.

A tobbi Zenith eszkoz méretezési iranyelveire vonatkozoéan lasd a
medgfelel6 hasznalati utasitast.

8.1.tabla Mér ési Gt 6 a Zenith t-Branch graft proximalis
ératméréjéhez
Aortaér tervezett Zenith t-Branch graft proximalis
atmérdje atméréje
24-30 mm 34 mm

A proximélis komponenssel rendelkezé disztalis endovaszkularis graft
hasznélata esetén a komponensszétvalas kockazatanak csokkentése
érdekében 2-4 mm-es 6sszeérd illesztés és legalabb 2 sztentnyi dtfedés
jellemzé.

8.2.3. Az ontagulo fedett vaszkularis athidalésztentek
atmérojének méretezési itmutatédja

A megfelelé fedett sztent kivalasztasahoz tekintse at az 6ntagulé fedett
sztent gyartojanak utasitasait.

A komponensszétvalas kockazatanak csokkentése érdekében legaldbb
1-2 mm-es Osszeérd illesztés és legalabb 15 mm-es atfedés ajanlott

az 6ntaguld fedett vaszkularis athidaldsztentek és a Zenith t-Branch
graft oldalagai kozott. A hasznalandé 6ntagulé fedett vaszkularis

9. KLINIKAI HASZNALATRA VONATKOZO INFORMACIOK

9.1. Orvosképzés
VIGYAZAT: Implantaciés vagy reintervenciés eljarasok idején

indig alljon ké létben egy érsebész-csapat arra az
eshetdségre, ha nyitott miitéti korrekciora kell attérni.
VIGYAZAT: A Zenith t-Branch graftot kizarélag az endovaszkularis
intervencios technikakban jartas és a jelen eszk6z hasznalatara
kiképzett orvosok és orvoscsapatok hasznalhatjak. A Zenith t-Branch
graftot hasznalé orvosok készségeivel/ismereteivel kapcsolatosan
ajanlott kovetelmények vazlatos ismertetését lasd alabb.
A betegek kivalasztasa:

« Athoracoabdominalis aortaaneurysmak (TAAA) és az abdominalis
aortaaneurysmak (AAA) természetrajzanak, tovabbd az aneurysmak
endovaszkularis korrekcidjaval kapcsolatos tarsbetegségeknek az
ismerete.

- Radiogréfias felvételek értékelésének, eszkozok kivalasztasanak (tipus
és méret) ismerete.

- Multidiszciplinaris orvoscsapat, amely egyiittes tapasztalattal
rendelkezik a kovetkezé eljarasok végzésében:

- Femoralis, subclavialis, axillaris és brachialis érpreparalas,
arteriotomia és korrekcié

« Perkutan hozzaférési és zarasi technikak

« Nem szelektiv és szelektiv vezetédrot- és katétertechnikak
« Fluoroszkoépos és angiogréfias felvételek értékelése

« Embolizéacio

« Angioplasztika

« Endovaszkularis sztentek elhelyezése

« Huroktechnikak

« Radiografias kontrasztanyag megfelel6 hasznalata

« A sugarterhelés minimalizalasara szolgalé technikak

« A sziikséges utankovetési médozatok alapos ismerete

9.2. Hasznalat el6tti ellendrzés

Vizsgalja meg az eszkdzt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy

a szallitas kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkdz megsérdlt,
vagy ha a steril korlat megsériilt vagy elszakadt, ne hasznélja az

eszkozt. Ha a termék megsérilt, ne hasznalja, és juttassa vissza a
William Cook Europe vallalathoz.

Hasznélat el6tt az orvos altal az adott beteg szamara felirt rendelvény és
az eszkoz 6sszehasonlitasa alapjan ellenérizze, hogy a megfelel6 (szamu
és méretli) eszkozt széllitottak-e a beteg szamara. Ezenkivil gyo:
meg rdla, hogy a szavatossagiidé nem jart le, és hogy az eszkoz tarolasa
az eszkoz cimkéjén talalhatd tarolasi korilményeknek megfeleléen
tortént.

Az eszkoz a kovetkezé szakaszokban ismertetett anyagokkal és
eszkozokkel egyttt hasznalando.

9.3. Sziitkséges anyagok
(Nincsenek mellékelve)

A Zenith t-Branch graft belltetésének elésegitésére a kovetkezé
termékek hasznalata ajanlott. A jelen termékek hasznalatéra vonatkozé
informaciokat lasd az adott termék hasznalati utasitasaban.

- Digitalis angiografiahoz hasznalhato fluoroszkop (C kar vagy
régzitett egyséq)

- Kontrasztanyagok

« Fecskend6

« Heparinos fiziolégias séoldat

« Steril gézlapok

9.4. Ajanlott eszk6z6k (nincsenek mellékelve)
(Nincsenek mellékelve)
« 0,035 hivelyk (0,89 mm) atmérdji, 260/300 cm hosszisagu extramerev
vezetddrot; példaul:
« Cook Lunderquist extramerev vezetédrétok (LES/LESDC)
« 0,035 hiivelyk (0,89 mm) 4&tmérdj(i standard vezetddrot; példaul:
« Cook 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atméréjli vezetédrotok
« Cook Nimble™ vezetédrotok
« Forméazoballonok; példaul:
+ Cook Coda® ballonkatéter

- BevezetGkészletek; példaul:
« Cook Check-Flo® bevezetékészletek
« Cook extranagy méret(i Check-Flo bevezetékészletek
« Méretezokatéter; példaul:
« Cook Aurous® centiméter-beosztasi méretezékatéterek
« Angiogréfias katéterek sugarfogo csuccsal; példaul:
« Cook angiografias katéterek Beacon® csticcsal
« Cook Royal Flush katéterek Beacon csticcsal
« Punkcios tiik; példaul:
« Cook punkcios tiik az anterior érfal atszdrasahoz
« Vezet6drotok a fedett sztentek visceralis artériakba torténé
bejuttatasahoz; példaul:
« Cook Rosen vezetédrotok

10. HASZNALATI UTMUTATO

A Zenith t-Branch graft hasznalata el6tt tekintse at ezt a hasznalati
utasitast. A kovetkez6 utasitasok az eszkoz elhelyezésének alapvetd
irdnyelveit tartalmazzak. A kovetkez6 eljarasokban valtoztatasok
lehetnek sziikségesek. Ezen utasitasok célja az, hogy Utmutatast
nyujtsanak az orvos szamara, és nem helyettesitik az orvos dontését.

A betiltetés altalanos javasolt sorrendje a kovetkezd:

1. Z-Trak Plus felvezetérendszerrel ellatott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkez6 Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft, ha sziikséges
Zenith t-Branch
Ontagulé fedett vaszkularis thidalésztentek
Zenith Universal Distal Body
Kontralateralis iliacaszargraft
. Zenith Spiral-Z iliacaszargraft
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10.1. A hasznalattal kapcsolatos altalanos informaciok

A Zenith t-Branch graft hasznalata soran az artérias hozzaférési
hiivelyek, a vezetékatéterek, az angiografias katéterek és a vezetédrotok
elhelyezésére szolgalo standard technikak alkalmazandok. A Zenith
t-Branch graft 0,035 hiivelykes (0,89 mm-es) vezetédrotokkal
kompatibilis.

Az endovaszkularis sztentgraftbetiltetés egy sebészeti eljaras;

ennek soran kildnféle okokbol vérveszteség kovetkezhet be, ami
esetenként beavatkozast igényel (a transzfuziot is beleértve) a
nemkivanatos kimenetelek megel6zése érdekében. Fontos monitorozni
a vérzéscsillapito szelepbél torténd vérveszteséget az eljaras soran
mindvégig, azonban ez kiilénsen fontos a sziirke pozicionald
manipulalasa soran és azutan.

Amennyiben a sziirke poziciondlé eltavolitasa utan a vérveszteség
tulzott mértékd, tgy mérlegelje egy feltoltetlen forméazoéballon vagy egy
felvezetérendszerhez tartozé dilatator elhelyezését a szelep belsejében
az aramlas korlatozasa érdekében.

10.2. Beiiltetés el6tti attekintés
Atervek alapjan ellenérizze, hogy a megfelel6 eszkoz lett-e kivalasztva.

10.3. A beteg el6készitése
1. Az altatés, az alvadasgatlas és az életjelek monitorozasa
vonatkozasaban kdvesse az intézményi protokollokat.

. A beteget Gigy helyezze el a képalkotéshoz szolgalé asztalon,
hogy az aortaivtél a femoralis bifurkaciés pontokig terjedo teriilet
fluoroszképosan megjelenithetd legyen.

. Standard sebészeti technikék vagy perkutan technikak
alkalmazasaval biztositson hozzaférést mindkét arteria femoralishoz.

N
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Biztositsa mindkét arteria femoralis megfelelé proximalis és disztalis
vaszkularis ellendrzését.

10.4. A graft el6készitése/oblitése
1. Tavolitsa el a szallitdshoz szolgalo, fekete konuszd mandrint (a
dilatator csticsardl) és a kantilvédét (a belsé kantilrél). Tavolitsa el a
Peel-Away® hiivelyt a vérzéscsillapité szelep hatuljardl (5. abra).

N

. Emelje meg a rendszer csucsat, és heparinos fiziologias s6oldattal
végezzen Oblitést a vérzéscsillapitd szelepen 1évé elzérdcsapon at
mindaddig, amig folyadék nem |ép ki a bevezetéhiively cstcsan
1év6 6blitéhoronybdl (6. abra). Folytassa az 6blitést, és Gsszesen
20 ml 6blit6folyadékkal mossa at az eszkozt. Hagyja abba a
befecskendezést, és zarja el az 6sszekdtd csovon 1évo elzérdcsapot.

w

. Csatlakoztasson heparinos fizioldgias sdoldattal toltott fecskendét a
belsé kanul kdnuszéhoz. Addig folytassa az 6blitést, amig a dilatator
csucsan folyadék nem 1ép ki (7. abra).

MEGJEGYZES: A rendszer blitése kozben emelje fel a rendszer cstcsat,

hogy a leveg6 konnyebben tavozhasson.

4. Fiziologias séoldatba aztatott steril gézparnakkal torélje at a Flexor
bevezet6hiivelyt a hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl. Béségesen
hidratélja mind a hivelyt, mind a dilatator cstcsat.

10.5. Vaszkularis hozzaférés és angiografia
1. 18-as UT (ultravékony) vagy 19-es UT méretdi tlvel, standard technikat

alkalmazva végezzen punkciot a kivalasztott femoralis arteria

communisokon. Az érbe val6 belépés utan vezesse fel a kovetkezdket:

« Vezet6drotok - standard 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atméréjd, 260 cm
hosszusagu, lagy hegy vezetédrot.

« Megfelelé méret( hivelyek (pl. 6 Fr méretd (2,0 mm belsé atmé
vagy 8 Fr méreti (2,7 mm bels6é atméraju)).

- Oblitékatéter (gyakran sugarfogd méretezékatéter - pl. centiméter-
beosztasi méretezékatéter vagy egyenes oblitékatéter).

N

. Sziikség szerint végezzen angiografiat az arteria celiaca, az arteria
mesenterica superior, az arteria renalisok és az aorta bifurkaciéja
helyének azonositasahoz.

MEGJEGYZES: Ha szégletbe tort nyaknal fluoroszképos

szogmeghatarozast végez, sziikséges lehet tobb, kiilonb6z6 nézeti

angiogram készitése.

10.6. Tovabbi eszk6zok elhelyezése

1. Szlikség szerint helyezzen el tovabbi proximalis eszkdzoket, példaul
Z-Trak Plus felvezet6rendszerrel ellatott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezd Zenith TX2 TAA endovaszkularis graftot. A kinyitdsi
utasitasokat lasd az adott eszkoz hasznalati utasitasaban.
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10.7. A Zenith t-Branch graft elhelyezése
1. Gy6z6djon meg réla, hogy megtértént a felvezetérendszer heparinos
fiziologias séoldattal valo 6blitése, és hogy az 6sszes levegd tavozott
arendszerbdl.
2. Adjon be szisztémasan heparint, ha sziikséges. Oblitse 4t az 6sszes
katétert, illetve torolje 4t a vezetédrétot minden csere utan.
MEGJEGYZES: Az eljéras egész tartama alatt kévesse nyomon a beteg
coagulatios statusat.
3. Azipsilateralis oldalon cserélje a kezdeti drétot megfelel
0,035 hiivelyk (0,89 mm) atméréju, legaldbb 260 cm hosszisagu
merev vezetédrotra. Tartsa meg a vezetddrot helyzetét.
4. A bevezetés el6tt helyezze a felvezetérendszert a beteg hasara, és
fluoroszképos ellenérzéssel segitse az irdny és a helyzet beallitasat.
MEGJEGYZES: A harmadik és hetedik sztenten Iévé harom anterior
markernek, valamint a pipa alaki markernek egy vonalban kell lennie.
Gondoskodjon arrél, hogy az anterior markerek anterior helyzetben
legyenek, és hogy a pipa alaki marker hosszu szara a beteg bal oldala
felé mutasson.
Ha a hosszu és a révid szar megkiilonboztetése nehézséget okoz,
alkalmazzon nagyitast.
Ellendrizze az eszkdz orientacidjat az eszkoz jobbra vald elforditasaval;
ekkor a markereknek a beteg bal oldala felé kell elfordulniuk. Ha az
eszkozt jobbra elforditja és a markerek a beteg jobb oldalén tlinnek fel, az
eszkoz helytelendl van pozicionélva.
Ha nem biztos abban, hogy az 6sszes marker anterior helyzetben van-e,
oldalsé nézetbdl kell felvételt késziteni.
VIGYAZAT: A felvezetdrendszer behelyezése soran tartsa meg a
vezetddrot helyzetét.
VIGYAZAT: Az end aris graft csavar elkeriilésére a
felvezet6 rendszer barmilyen kismértékii forgatasa soran ligyeljen
arra, hogy arendszer valamennyi alkotéelemét (a kiilsé hiivelytdl a
belsé kaniilig) egyiitt, egy egységként forgassa.
MEGJEGYZES: Az elsiit6drét-kioldé gombok és az 8sszekdtécsd NINCS
egy vonalban az anterior markerekkel. Mivel a hiively a belsé kandiltél
fliggetentil forgathatd, nem hasznalhat6 az orientacio értékelésére.

5. Tolja el6re a felvezetérendszert a kivant helyzetbe, hogy az 4gak

amegfelel6 célerekhez képest a tervezett helyzetbe kertiljenek.
Az aranymarkerek segitségével igazitsa az agak disztélis végét a
célerektdl proximalis iranyban legfeljebb 50 mm-es tavolsagra
(8.abra).

6. Ellendrizze a vezetédrot helyzetét a mellkasi aortaban.

7. A helyzet és az irany ellenérzéséhez hajtson végre angiografiat.
MEGJEGYZES: Miel6tt az eszkozt kilépteti a hiivelybdl, gy6z6djon
meg arrdl, hogy az anterior markerek és a pipa alaki marker anterior
helyzetben vannak-e. Ezt iigy teheti meg, hogy az eszkdzt jobbra
elforditja, és meggy6zédik arrél, hogy az anterior markerek és a pipa
alaka marker a beteg bal oldala felé fordulnak el. Ha nem biztos abban,
hogy az 6sszes marker anterior helyzetben van-e, oldals6 nézetbdl kell
felvételt késziteni.

Ha az elhelyezés és kinyitas sordn a markerek nincsenek helyesen
egy vonalban, akkor az egyes sztentek elhelyezésekor és kinyitasakor
igazitson az eszkoz helyzetén.

MEGJEGYZES: Jegyezze meg a végzett elforditas(oka)t, hogy a
felvezetérendszert vissza tudja juttatni el6z6 helyzetébe.

8. Gy6z6djon meg réla, hogy a Captor vérzéscsillapité szelep nyitott
llasba van forditva.

MEGJEGYZES: A Captor vérzéscsillapité szelepet csak litkdzésig szabad
elforditani, gy, hogy a nyitas/zéras jelzései pontosan egymashoz
legyenekigazitva. Ne forditsa el a Captor vérzéscsillapito szelepet tulzott
mértékben, mert a tulzott elforditas hataséra a szelep kérosodik, ami
jelent6s vérveszteséggel jérhat.

9. Stabilizalja a szlirke pozicionaldt (a felvezetérendszer szarat), és kezdje el
visszahtzni a kiilsé hivelyt. Ahogy a graft kitagul, az agak és a markerek
helyzete jobban lathatéva valik. Készitsen ismét angiogramot a helyzet
(9.abra).

MEGJEGYZES: Az eszkdz helyes orientacidjanak biztositasahoz
posteroanterior és lateralis nézetek alkalmazasa ajanlott. Az anterior
markereknek és a pipa alaki markernek az eszk6z anterior részén

kell lennitik.

MEGJEGYZES: Mivel a graft proximalis horgokkal rendelkezik, a graft
csak jelentSsen korlatozott mértékben manipulalhaté a hiivelyen kival.

10. Folytassa a kinyitast, mig a disztalis vég teljesen ki nem nyilik. Hagyja
abba a hiively visszahuzasat.

. Ismételje meg az angiogréfiat, és modositsa az eszkdz helyzetét, ha
szikséges.

N

. Ellendrizze a graft megfelel helyzetét. Az atmérécsokkentd
rogzitéelemek kioldasahoz tavolitsa el a biztositozarat az arany
elsttédrotos kiolddszerkezetrdl. Fluoroszkopos ellendrzés mellett
huzza vissza és tavolitsa el az elstitédrotot: ehhez csusztassa le a
fogantyurdl az arany elstutédrotos kiolddszerkezetet, majd tavolitsa el
anyildson keresztiil a belsé kanul mentén.

MEGJEGYZES: Ha ellenallast tapasztal, vagy ha a rendszer meghajlaséat

észleli valamelyik kiolddszerkezet eltavolitasa soran, akkor az elstitédrot

mechanikai fesziltség alatt all. Tulzottan nagy eré hatasara a graft

helyzete médosulhat. Ha tulzottan nagy ellenallast tapasztal, vagy ha a

felvezetérendszer elmozdulasat észleli, akkor alljon meg, és mérlegelje

a helyzetet.

MEGJEGYZES: A Cook helyi képvisel6jén keresztiil igényelheté miszaki

segitségnyujtas a Cook termékspecialistaitol.

VIGYAZAT: Az elsiitddrét eltavolitasa és az eszkdz ezt kdvetd

kinyitasa soran gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetédroét a felszallo

aortahoz képest éppen disztalis helyzetbe nyulik, és hogy a

rend imali meg van ta tva.

13. Tévolitsa el a biztositozérat a fekete elstitédrotos kioldoszerkezetrol.
Fluoroszképos ellenérzés mellett hiizza vissza és tavolitsa el az
elsttédrotot a graft proximalis toldalékanak kioldasdhoz: ehhez
csusztassa le a fogantyurdl a fekete elstitédrotos kioldoszerkezetet,
majd tavolitsa el a nyilason keresztiil a belsé kanil mentén (10. abra).

MEGJEGYZES: A horoggal rendelkezé sztent kinyitasa utan nem

ajanlatos tovabbi kisérleteket tenni a graft helyzetének médositasara.

MEGJEGYZES: A disztalis sztentet még mindig régziti az elsiitédrot.

14. Tavolitsa el a biztositdzarat a fehér elstitédrotos kiolddszerkezetrdl.

Fluoroszképos ellenérzés mellett hiizza vissza és tavolitsa el
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az elsttédrotot az endovaszkularis graft disztalis végének a
felvezetérendszerrdl torténd levélasztasahoz: ehhez cstsztassa le a
fogantyurdl a fehér elstitédrotos kiolddszerkezetet, majd tavolitsa el
anyilason keresztil az eszkoz belsé kantilje mentén.

. A belsé kantil meghuzasaval egy egységként tavolitsa el a szlirke
pozicionalét és a dilatatorcsucsot. Tartsa mozdulatlan helyzetben a
vezetddroétot és a hiivelyt (11. abra).

16. A sziirke pozicionald és a dilatatorcsucs eltavolitasa utan azonnal

zérja el a Captor vérzéscsillapito szelepet.

MEGJEGYZES: A Captor vérzéscsillapité szelepet csak titkdzésig szabad

elforditani, gy, hogy a nyitas/zaras jelzései pontosan egymashoz

legyenek igazitva. Ne forditsa el a Captor vérzéscsillapito szelepet tulzott
mértékben, mert a tulzott elforditas hatdséra a szelep kérosodik, ami
jelentds vérveszteséggel jarhat.

[

10.8. A visceralis erek kaniilalasa

. Standard endovaszkularis technikat hasznalva vezessen at egy
7 Frméret(i / 2,33 mm kiilsé atméréjd vagy 8 Fr méret(i/ 2,7 mm
kiilsé atmé hiivelyt (lehet6ség szerint Flexor hiivelyt) az egyik
arteria brachialisbél/axillarisb6l/subclavialisbél a leszallé aortaba.
Elénydsebb irdnyithatésagrol és stabilitasrol szamoltak be abban az
esetben, amikor ezt a hiivelyt egy korabban behelyezett 10 Fr
méret(i/ 3,33 mm kiils6 &tmérojl vagy 12 Fr méret(i / 4 mm kiilsé

(i Flexor hiivelyen vezetik at, ezért mérlegelni kell kiilsé
hiively hasznalatat (12. abra).

. Tolja el6re megfelel6 helyzetbe a 7 Fr méretdi / 2,33 mm kiilsé

(i vagy 8 Fr méret(i/ 2,7 mm kiilsé atméréju hiivelyt, hogy a

hiivelyen keresztiil fel lehessen vezetni egy iranyfliggé katétert és

vezetddrotot, majd ezek révén hozza lehessen férni a graft proximalis

végéhez. Folytassa a katéter el6retoldsat az egyik agon keresztiil, mig

stabil helyzetbe nem kertil a célérben (13. dbra).

N

w

. Tavolitsa el a hozzaférést biztosité vezetédrotot, és cserélje témasztodrotra
(pl. Rosen).
Tavolitsa el a hozzéaférést biztosito katétert.

A

. Helyezze vissza az elkeskenyedd dilatatort az artérias hiivelybe, és
tolja elére a huvelyt a tamasztdédrot mentén a célérbe.

o

. Tavolitsa el a dilatatort, és toljon el6re egy megfelel6 6ntagulé fedett
sztentet a hlivelyen at, mig at nem hidalja az g és a célér kozti rést.
Ugyeljen arra, hogy az 6ntagulé fedett vaszkularis athidaldsztent
proximalis vége legfeljebb 1-2 mm-re legyen a megfelelé ag
proximalis aranymarkereitdl, és hogy az 6ntagulé fedett vaszkularis
athidaldsztent elegendden atfedjen a célérrel (14. abra).

~N

A fenti lépéseket az 6sszes agra megismételve biztositsa, hogy
az 6ntagulo fedett vaszkularis athidaldsztentek az 6sszes ag és a
hozzajuk tartozo célér kozott athidaljak a rést.

10.9.Az 6

elhelyezése
1. Huzza vissza a hiivelyt, és nyissa ki az 6ntagulé fedett vaszkularis
athidaldsztentet a gyartd hasznalati utasitasanak megfeleléen
(15. abra).

. Az eljaras eldtt ellendrizni kell a koaxialis hiivelyek méretének
kompatibilitasat. Ha az 6ntagulo fedett vaszkularis athidaldsztent
tartalmaz hozzaférést biztosité hiivelyt, akkor sziikségesnek
bizonyulhat a 7 Fr méret(i / 2,33 mm kiils6 atmérdji vagy 8 Fr
méretli/ 2,7 mm kiilsé a&tmérdj hiively eltavolitasa.

4gulé fedett vaszkularis athidalo ’

N

w

. Tovabbi athidalésztentek hozzdadasahoz ismételje meg a fenti
|épéseket (16. abra).

10.10. Tovabbi eszk6zok elhelyezése
1. Szlikség szerint adjon hozza disztélis eszkdzoket, koztiik
szartoldalékokat. A kinyitasi utasitasokat lasd az adott eszkoz
hasznélati utasitasaban.

10.11. Végs6 angiogram
1. Az angiografias katétert kozvetleniil a visceralis artéridk szintje folé
helyezze. Végezzen angiografiat annak ellenérzésére, hogy az 6sszes
artéria atjarhato, és hogy nincs endoleak. Ha endoleaket vagy egyéb
problémat észlel, a problémanak megfelel6en jarjon el.
2. Allitsa helyre az ereket, és standard sebészeti eljarassal zarja le a
hozzaférési helyeket.

FETIRY

10.12. Formazéballon h alata (opci
12, (op

1. Aformazdballont a kovetkezéképpen és/vagy a gyarté utasitasainak
megfeleléen készitse el6.

« Oblitse &t a vezetddrot lumenét heparinos fiziolégias séoldattal.
« Tavolitsa el az 6sszes levegét a ballonbdl.

2. Aformézéballon behelyezésének el6készitéseként az 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyba elforgatva nyissa ki a Captor vérzéscsillapitd
szelepet.

3. Tolja el6re a formazéballont a vezetédrét mentén, a f6 grafttorzs
felvezetérendszerének vérzéscsillapito szelepén &t a proximalis
rogzitési/lezarasi hely szintjéig. Tartsa fenn a hiively megfeleld
pozicionalasat (17. abra).

4. Finoman megnyomva és az 6ramutatd jarasaval megegyez6
irdnyba elforditva szoritsa meg a Captor vérzéscsillapito szelepet a
formézoballon kérdl.

VIGYAZAT: Ne tltse fel a ballont az aortaban a grafton kiviil.

5. A proximalis fedett sztent kdrnyezetében téltse fel a formazéballont
higitott kontrasztanyaggal (a gyarté utasitasainak megfelel6en),
proximalisan kezdve, és disztalis iranyba haladva.

VIGYAZAT: Ujrapozicionals el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a ballon
teljesen le lett engedve.

6. Adott esetben hiizza vissza a formazoéballont a proximélis komponens és

a disztalis komponens atfedéséig, és toltse fel.
Huzza vissza a formazoballont a disztélis fedett sztentig, és toltse fel.

® N

. Nyissa ki a Captor vérzéscsillapito szelepet, tavolitsa el a formazoballont,
és cserélje ki egy angiografias katéterre, hogy el lehessen késziteni a
befejezett dllapot angiogramjait.

©

Finoman megnyomva és az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyba
elforditva szoritsa meg a Captor vérzéscsillapité szelepet az angiografids
katéter koral.

o

. Tavolitsa el vagy cserélje ki az 6sszes merev vezetédrotot, hogy az aorta
visszatérhessen természetes helyzetébe.



11. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV
UTANKOVETES

11.1. Altalanos tudnivalék

« A thoracoabdominalis endovaszkularis graftok hosszu tava
teljesitoképessége még nem lett allapi

tajékoztatni kell arrél, hogy az endovaszkularis kezelés egész
életen at tarto, r tankovetéssel jar az egészség és az

Minden beteget
va. g

es e
endovaszkularis graft teljesitoképességének felmérése céljabol.
Azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény (pl. endoleak,
azaneurysma taguldsa, vagy az endovaszkularis graft szerkezetében
vagy helyzetében bekdvetkezd véltozas) tortént, tovabbi
utankovetésben kell részesiteni. A betegeket tajékoztatni kell arrol,
hogy mennyire fontos az utankovetési eljaras el6irt rendjének
betartasa, mind az els6 év folyaman, mind azt kdvetden, éves
idokozonként. A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy a rendszeres és
kovetkezetes utankovetés kritikus szerepet jatszik abban, hogy
biztositani lehessen a TAAA endovaszkularis kezelésének tartds
biztonsédgossagat és hatékonysagat.

« Az orvosnak egyedi alapon kell a betegeket értékelnie, és minden
egyes beteg szamara a sajat sziikségleteinek és koriilményeinek
megfelel6 utdnkovetést kell elSirnia. A képalkotas javasolt programjat
a11.1.tablazat ismerteti. Eza program tovéabbra is a betegek
utankdvetésére vonatkozé minimalis kdvetelmény, melyet még klinikai
tiinetek (pl. fajdalom, zsibbadés, gyengeség) hianyaban is be kell
tartani. Azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény (pl.
endoleak, az aneurysma taguldsa, vagy a sztentgraft szerkezetében
vagy helyzetében bekdvetkez6 véltozas) tortént, gyakoribb
utdnkovetésben kell részesiteni.

« Az évenkénti képalkotasos utankovetésnek tartalmaznia kell a hasi/
mellkasi eszk6zokrél készilt rontgenfelvételeket, valamint a
kontrasztanyagos és kontrasztanyag nélkiili CT-vizsgalatokat. Ha
veseszovodmények vagy egyéb tényezdk kizarjak a képalkotashoz
szolgéld kontrasztanyagok hasznélatat, akkor a hasi/mellkasi
eszkozokrél készult rontgenfelvételeket, kontrasztanyag nélkali CT-t és
duplex ultrahangvizsgalatot lehet haszndlni.

A kontrasztanyaggal és anélkil végzett CT-vizsgalat kombinacidja
informéciot ad az aneurysma atmérdjének valtozasardl, az endoleakrdl,
az atjarhatosagrol, a kanyargdssagrol, a progressziv betegségrdl, a
rogzitési hosszrol és egyéb morfoldgiai valtozasokrol.

A hasi/mellkasi eszk6zokrol készitett rontgenfelvételek informéaciot
nyujtanak az eszkoz épségérol (a hasi/mellkasi eszk6zok
komponenseinek szétvalasardl, a sztentek torésérél és a horgok
levalasardl).

A duplex ultrahangvizsgélat informaciét nyudjthat az aneurysma
atmérdjének valtozasardl, az endoleakrdl, az atjarhatésagrol, a
kanyargossagrol és a progressziv betegségrél. Ebben az esetben
kontrasztanyag nélkili CT-vizsgalat végzendd az ultrahangvizsgalattal
egylttes értékelésre. Az ultrahang a CT-hez képest kevésbé
megbizhato és kevésbé érzékeny diagnosztikai médszer lehet.

A 11.1. tablazat a Zenith t-Branch grafttal kezelt betegek képalkotasi
vizsgalattal egybekotott utankovetésének minimalis kovetelményeit
ismerteti. A fokozott utdnkdvetést igénylé betegeknél idékozi
értékeléseket kell végezni.

11.1. tabla ) It képalkotasi program endografttal kezelt betegekhez
Hasi/mellkasi eszk6z6krol
Angiogram CcT készitett rontgenfelvételek
Eljaras el6tt X! X!
Eljaras soran X
Kdrhazbol valo elbocsatas el6tt (7 napon beliil) X234 X
1 hdnap elteltével X234 X
6 honap elteltével X24 X
12 honap elteltével (utdna évente) X24 X

A képalkotdst az eljdrdst megel6z6 6 hénapon beliil kell elvégezni.

2A veseelégtelenségben szenvedd, vagy a kontrasztanyaggal végzett CT-t
mds okbdl nem tolerdld betegeknél duplex ultrahangvizsgdlat végezhetd.
Az ultrahangvizsgdlattal egytitt tovdbbra is javasolt kontrasztanyag nélkdili
CT végzése.

11.2. CT-vizsgalatra vonatkozé ajanlasok

A képkészleteknek az 6sszes szekvencialis képet tartalmazniuk kell a
lehetd legkisebb (< 3 mm-es) szeletvastagsag mellett. NE hasznaljon
nagy (> 3 mm-es) szeletvastagsagot, és/vagy ne hagyja ki az egymast
kovetd CT-felvételkészleteket, ellenkez6 esetben nem lesz mod az
anatomia és az eszkdz pontos Gsszehasonlitasara az id6 elérehaladtaval.
Tobbfazisu szkennelt felvételek hasznélata esetén az asztalpozicidknak
egyeznitik kell.

11.2.tabla

Elfogadhato képalkotasi p Kollok

Kontrasztanyag nélkiil

3Vagy elbocsdtds elétt, vagy 1 hénapndl CT-vizsgdlat javasolt.

4. vagy Ill. tipusti endoleak esetén azonnali beavatkozds és az intervencid
utdn tovdbbi utdnkévetés javasolt. Ldsd a ,, 11.6. Tovdbbi megfigyelés és
kezelés” c. fejezetet.

A kontrasztanyag nélkiili és a kontrasztanyagos kiemelt alapvonali és
utankovetd képalkotas a beteg optimalis megfigyelése szempontjabdl
fontos. A CT-vizsgalat soran fontos az elfogadhato képalkotasi
protokollok kovetése. A 11.2. tablazatban az elfogadhatd képalkotasi
protokollokra szerepelnek példak.

Kontrasztanyaggal

IV kontrasztanyag Nem

Igen

Elfogadhat6 gépek

Spiralis CT vagy nagy teljesitmény( MDCT, mely
> 40 masodperces vizsgélatra alkalmas

Spiralis CT vagy nagy teljesitményl MDCT, mely
> 40 masodperces vizsgalatra alkalmas

Befecskendezési térfogat - 150 ml

Befecskendezési térfogataram - >2,5ml/s

Befecskendezési méd - Aramellatas

Bolus id6zitése - Tesztbolus: SmartPrep, C.A.R.E., vagy ezekkel
egyenértékii

Lefedett terilet - inditas Felkarcsont feje

Felkarcsont feje

Lefedett teriilet - befejezés Proximalis femur

Proximalis femur

Kollimacio <3mm <3mm

Rekonstrukcio Végig 2,5 mm - rugalmas algoritmus Végig 2,5 mm - rugalmas algoritmus

Axial DFOV 32cm 32cm

Befecskendezés utani felvételsorozatok Nincs Nincs

11.3. Hasi/mellkasi kozokrol készitett rontgenfelvételel « Azaneurysma legnagyobb kiterjedésti régiojarol transzverzalis és

A kdvetkezé nézetek sziikségesek:

« Négy kép: hanyattfekvé-frontalis (AP), asztalon keresztbe iranyuld
lateralis, 30°-0s balra hétra ferde (LPO) és 30°-0s jobbra hatra ferde
(RPO) irdnyu nézetek, a koldokre centralva.

- Jegyezze fel az asztal és a detektor kozotti tavolsagot, és ugyanezt a
tavolsagot hasznalja az 6sszes késébbi vizsgalathoz is.

Ugyeljen arra, hogy a teljes eszkdz minden egyes képformatumon
hosszanti irdnyban latsszon.

Ha barmilyen kétség merdil fel az eszkdz épségével kapcsolatosan (pl.
megtdretés, sztenttorés, horoglevalas, a komponensek egymashoz
képesti elvandorlasa), nagyitott nézetek hasznalata ajanlott. Az ellaté
orvosnak 2-4x-es nagyitasu vizualis segédeszkoz hasznélataval kell
értékelnie az eszkoz épségét (az eszkoz teljes hosszan, a komponensekkel
egydtt) a képek alapjan.

11.4. Ultrahang

Ultrahangos képalkotés végezhet6 a kontrasztanyagos CT-vizsgalat
helyett, ha a beteggel kapcsolatos tényezék kizarjak a képalkotashoz
szolgalé kontrasztanyagok hasznalatat. (MEGJEGYZES: A képalkotas a
hasi aortara korlatozott.) Az ultrahangvizsgalat kontrasztanyag nélkuli
CT-vel parosithaté. Teljes aortaduplexet kell videofelvételen régziteni
az aneurysma maximalis atmérdje, endoleakek, a sztent tjarhatosaga
és a stenosis meghatarozasa céljabol. A videofelvételen az aldbb
korvonalazott informacionak kell szerepelnie:

- Az arteria celiacat, arteria mesentericat és az arteria renalisokat az
iliacalis bifurkacidkig mutaté transzverzalis és longitudinalis képeket
kell késziteni a hasi aortarol, hogy az dramlas és a teljesitmény szines
doppleres képeivel meg lehessen allapitani, van-e jelen endoleak (ha
hozzaférhetd).

« Minden gyanitott endoleak esetében spektralis analizissel kell
megerdsiteni a diagnozist.

longitudinalis képet kell késziteni.

11.5. MRI-informaciék

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitést nyert, hogy a Zenith t-Branch

endovaszkularis graft az ASTM F2503 szabvanynak megfelel6en

MR-kondiciondlis. Ilyen eszkozzel rendelkezd betegek a behelyezést

kovetben biztonsdgosan szkennelhetdk az aldbbi koriilmények kozott:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 720 gauss/cm

« Normalis miikodési mod: Az MR-rendszerre megadott maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezd (SAR): 2,0 W/kg, 15 perces
szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencianként)

11.5.1. Sztatikus magneses tér

A fenti hatarértékekkel valé 6sszehasonlitas céljara szolgalo sztatikus
magneses tér a betegre vonatkozo (vagyis a szkenner boritasan kiviil, a
beteg vagy mas személy szamara hozzaférheté helyen mért) sztatikus
magneses tér.

11.5.2. MRI-vel kapcsolatos melegedés

1,5 teslas térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 1,5 teslas MR-rendszerrel (Siemens
Magnetom, Numaris/4 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen
szkennelési szekvencianyi idétartamui) MR-szkennelés soran a Zenith
t-Branch endovaszkularis graft 1,2 °C-os maximalis hémérséklet-
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emelkedést mutatott (2,0 W/kg fajlagos abszorpcids tényezére (SAR)
extrapolalva).

3,0 teslds térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 3,0 teslas MR-rendszerrel (GE Excite,
HDx, 14X.M5 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen szkennelési
szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés soran a Zenith t-Branch
endovaszkularis graft 1,4 °C-os maximalis hémérséklet-emelkedést
mutatott (2,0 W/kg fajlagos abszorpciés tényezére (SAR) extrapolélva).

11.5.3. Képmiitermék

A T1-stlyozott spineché- és gradienseché-impulzussorozatot hasznélo,
3,0 teslas MR-rendszerrel (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA)
végzett nem klinikai tesztelés tantsaga szerint az MR-képminéség
romolhat, ha az értékelendé teriilet a lumenen beliil vagy a Zenith
t-Branch endovaszkularis graft helyének kb. 50 mm-es kornyezetén beliil
van. Ezért sziikséges lehet az MR leképezési paramétereknek a sztent
jelenlétét figyelembe vevé optimalizélasa.

11.5.4. Kizardlag az egyesiilt dllamokbeli betegek esetében

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnal
az ebben a hasznalati utasitasban kozolt MR-vizsgélati feltételeket. A
MedicAlert Foundation elérhetdségei a kovetkezdk:

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Postai cim:

Telefonszam: +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhato)

+1-209-668-3333 az Egyesiilt Allamokon kiviilré|

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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11.6. Tovabbi megfigyelés és kezelés
Tovabbi megfigyelés és esetleges kezelés javasolt a kovetkezok esetében:
« Aneurysma l. tipusi endoleakkel

« Aneurysma lll. tipust endoleakkel

« Az aneurysma tagulasa, a maximalis &tméré legalabb 5 mm-es

novekedése (fliggetlenil az endoleak statuszatol)

« Elvandorlas

« Nem megfelel6 tapadasi hossz

Az Ujabb beavatkozas vagy a nyitott mdtéti korrekciora valé attérés
mérlegelésénél figyelembe kell venni az ellaté orvos értékelését a beteg
egyéni tarsbetegségeit és varhato élettartamat illetéen, valamint a beteg
személyes dontéseit. A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az endograft
elhelyezése utan tovabbi beavatkozéasok, egyebek kozt katéteres és
nyitott mitéti beavatkozasok is sziikségesek lehetnek.



ITALIANO

ENDOPROTESI ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL CON SISTEMA DI
INTRODUZIONE H&L-B ONE-SHOT™

ATTENZIONE - Questo dispositivo deve essere usato solo da

medici opportunamente addestrati ed esperti nelle procedure di
impi. distentend olari dotati di diramazioni. E necessario
tenere presente che lariparazione endovascolare dei TAAA é
attualmente utilizzata solo per i pazienti ad alto rischio, non idonei
al trattamento mediante intervento chirurgico a cielo aperto.
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 - L'intero contenuto della confezione interna
(compreso il sistema diintroduzione e I'endoprotesi) viene fornito
sterile ed é esclusivamente monouso.

Perlalinea di prodotti Zenith sono disponibili svariati opuscoli
diistruzioni per l'uso. Le presenti istruzioni per I'uso riguardano
I'endoprotesi Zenith t-Branch Thoracoabdominal. Per ottenere
informazioni sugli altri dispositivi Zenith, consultare i relativi
opuscoli diistruzioni per l'uso.

ATTENZIONE - La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione
medica.

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Descrizione generale del dispositivo

L'endoprotesi Zenith t-Branch Thoracoabdominal e progettata per
essere usata in abbinamento ad altre endoprotesi toraciche Zenith

(ad esempio, I'endoprotesi toracica Zenith® TX2 TAA con Pro-Form e
sistema di introduzione Z-Trak Plus), protesi endovascolari distali Zenith
(ad esempio, la protesi endovascolare Zenith® Universal Distal Body) e
branche iliache (ad esempio, la branca iliaca per endoprotesi addominale
Zenith® Flex o la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith
Spiral-Z) (Fig. 1).

1.2 Endoprotesi

L'endoprotesi Zenith t-Branch Thoracoabdominal & una protesi
endovascolare tubolare con quattro diramazioni e uno stent rivestito in
corrispondenza dell’estremita prossimale, dotato di uncini di ancoraggio
per un migliore fissaggio del dispositivo. Lo scopo delle diramazioni &
quello di consentire il flusso ematico continuo ai vasi viscerali dell'aorta.
La protesi & progettata per estendersi nell’arteria celiaca, nellarteria
mesenterica superiore e nelle due arterie renali mediante stent di unione
vascolare autoespandibili rivestiti.

La protesi € realizzata in woven polyester fissato a stenta Z
autoespandibili in acciaio inossidabile Cook con suture in poliestere
armato e monofilamento in polipropilene. Gli stent coprono l'intera
lunghezza della protesi per garantirne la stabilita e la capacita di
dilatazione necessarie per I'apertura del lume della protesi durante il suo
rilascio. Inoltre, gli stent fissano adeguatamente I'endoprotesi alla parete
del vaso creando il necessario grado di adesione (Fig. 2).

Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica, la protesi e dotata di
marker radiopachi d’oro. Quattro marker d’oro sono situati lungo

la circonferenza entro 2 mm dall’aspetto superiore del materiale di
rivestimento della protesi e un marker d’oro é situato sull'aspetto laterale
dello stent piu distale. Per agevolare I'orientamento della protesi durante
il posizionamento, sopra e sotto le diramazioni sono presenti dei marker
d’oro anteriori. Quando la protesi & orientata correttamente, i tre marker
anteriori sul terzo e sul settimo stent e il marker a segno di spunta
saranno allineati nella posizione anteriore. La spaziatura di questi marker
permette la manipolazione per garantire che siano allineati mentre il
dispositivo viene inserito e posizionato. Ciascuna diramazione é dotata
di tre marker d’oro sul bordo interno prossimale e altri due sul bordo
esterno distale. Ulteriori marker d’oro sono dispostia V in posizione
anteriore, con la parte piu corta del segno di spunta rivolta verso la parte
destra (del paziente) e la parte piu lunga del segno di spunta rivolta
verso la parte sinistra (del paziente). Il marker a segno di spunta consente
la correzione di eventuali tortuosita presenti nel dispositivo al fine di
garantire I'allineamento di tutte le diramazioni (Fig. 3).

1.3 Sistema di introduzione

L'endoprotesi Zenith t-Branch é fornita caricata nel sistema di
introduzione H&L-B One-Shot. Questo sistema si avvale di un metodo
di posizionamento e rilascio sequenziale basato su una serie di funzioni
incorporate che consentono di controllare in modo costante la protesi
durante l'intera procedura di posizionamento e rilascio.

L'estremita prossimale della protesi é fissata al sistema di introduzione
mediante tre fili di sicurezza in nitinolo. L'estremita distale della protesi
e anch’essa fissata al sistema di introduzione e trattenuta da un filo di
sicurezza indipendente in acciaio inossidabile. Il filo di sicurezza consente
il posizionamento preciso e permette di regolare la collocazione
definitiva della protesi prima di completare il rilascio (Fig. 4).

Il diametro della protesi e ridotto mediante un filo indipendente

in nitinolo fissato ad appositi occhielli. Cio consente I'agevole
manipolazione della protesi all'interno dell’aorta ai fini di un accurato
posizionamento, oltre all'allineamento delle diramazioni alle arterie
interessate.

Il sistema di introduzione usato & il sistema di introduzione H&L-B One-
Shot da 22 Fr (7,3 mm diametro interno)/8,5 mm diametro esterno. Tutti i
sistemi sono compatibili con guide da 0,035 pollici (0,89 mm).

Per una migliore emostasi, € possibile aprire o chiudere la valvola
emostatica Captor® per I'inserimento e/o la rimozione di dispositivi
ausiliari dalla guaina. Il sistema di inserimento & dotato di una guaina di
introduzione Flexor® resistente agli attorcigliamenti, con rivestimento
idrofilo. Queste caratteristiche sono entrambe previste per migliorare
le capacita di avanzamento del sistema di inserimento all’interno delle
arterie iliache e dell'aorta addominale (Fig. 4).

1.4 Dispositivi usatiin abbinamento all’endoprotesi

Zenith t-Branch Thoracoabdominal

L'endoprotesi Zenith t-Branch richiede I'uso di stent di unione vascolare
autoespandibili, rivestiti e omologati.

L'endoprotesi Zenith t-Branch puo essere usata unitamente ad altri
dispositivi Zenith approvati. Tali dispositivi includono i seguenti.

« Endoprotesi Zenith TX2 Thoracic TAA con Pro-Form e sistema di
introduzione Z-Trak Plus

« Protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body

« Brancaiiliaca per endoprotesi addominale Zenith Flex

« Brancaiiliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z

Per questi dispositivi, consultare le rispettive istruzioni per I'uso.

2INDICAZIONIPERL'USO
L'endoprotesi Zenith t-Branch Thoracoabdominal € indicata per il
trattamento endovascolare dei pazienti ad alto rischio affetti da
aneurismi toracoaddominali non idonei alla riparazione chirurgica a cielo
aperto. |l paziente deve presentare un aneurisma dotato di morfologia
idonea per la riparazione endovascolare, che include:
+ accesso iliaco/femorale adeguato compatibile con un sistema di
introduzione da 22 Fr/8,5 mm diametro esterno;
+ un segmento dell’aorta toracica non aneurismatico prossimale
all'aneurisma ai fini del fissaggio:
« con un‘angolazione inferiore a 90 gradi in relazione allasse
longitudinale dell’aneurisma
« con una lunghezza minima di 25 mm (& tuttavia preferibile un
contatto di 50 mm con la parete)
« con un diametro (da parete esterna a parete esterna) non superiore a
30 mm e non inferiore a 24 mm
- in alternativa, la protesi Zenith t-Branch puo essere fissata a una
protesi endovascolare preesistente come I'endoprotesi toracica
Zenith TX2 TAA
« anatomia dei vasi viscerali compatibile con I'endoprotesi Zenith
t-Branch; specificamente:
« quattro arterie indispensabili dalle viscere addominali
- tutte le arterie interessate devono essere accessibili mediante
approccio anterogrado
« l'arteria celiaca e I'arteria mesenterica superiore devono avere un
diametro compreso tra6 mme 10 mm
« le arterie renali devono avere un diametro compreso tra4 mm e
8mm
- la distanza tra ciascun manicotto e l'orifizio arterioso corrispondente
éinferiore a 50 mm
« la linea tra il manicotto e l'orifizio arterioso proiettata sulla parete del
vaso si scosta di non piu di 45 gradi dall’asse longitudinale dell’aorta

3 CONTROINDICAZIONI
L'endoprotesi Zenith t-Branch Thoracoabdominal & controindicata in:

- pazienti con sensibilita o allergie note all’acciaio inossidabile, al
nitinolo, al poliestere, al materiale per saldatura (stagno, argento), al
polipropilene, all'uretano o all'oro

- pazienti con infezione sistemica che potrebbe aumentare il 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.

« Lendoprotesi Zenith t-Branch deve essere usata esclusivamente da
medici e da équipe debitamente addestrati nelle tecniche
interventistiche sul sistema vascolare e nell'uso specifico del presente
dispositivo. | termini specifici della formazione del personale medico
sono elencati nella Sezione 9.1, Programma di formazione per
il medico.

« La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto puo
compromettere il rilevamento dell’eventuale calcificazione dell’aorta o
delle arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire
l'accesso oiil fissaggio e la tenuta adeguati del dispositivo.

« L'utilizzo in sede diimaging preoperatorio di spessori di ricostruzione
>3 mm puo portare alla selezione di un dispositivo delle dimensioni
non ottimali, 0 al mancato rilevamento delle stenosi focali
mediante TC.

- La performance a lungo termine delle endoprotesi toracoaddominali
non é stata ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere
consapevoli 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 della protesi
endovascolare. | 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 pit
intensivo. Le indicazioni specifiche per il follow-up sono delineate nella
Sezione 11, Linee guida per le tecniche diimaging e il follow-up
postoperatorio.

« Dopo lI'impianto dell’endoprotesi, i pazienti vanno monitorati a
intervalli regolari per rilevare segni come il flusso peri-protesi,
I'ingrossamento dell’aneurisma o le mutazioni nella struttura o nella
posizione dell’endoprotesi. Come minimo, & necessaria una sessione di
imaging all'anno, che includa:

1) lastre dell'addome/torace per esaminare l'integrita del dispositivo
(separazione tra componenti, frattura degli stent e separazione degli
uncini di ancoraggio);

2) TC con e senza mezzo di contrasto per esaminare le variazioni
dell'aneurisma, il flusso peri-protesi, la pervieta, la tortuosita e il
decorso patologico.

Se complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del mezzo di

contrasto in sede diimaging, le informazioni necessarie sono ottenibili

mediante lastre radiografiche dell'addome/torace ed ecografia duplex.

« L'uso dell’endoprotesi Zenith t-Branch non é consigliato nei pazienti che
non possono sottoporsi o che non aderiranno alle necessarie sessioni di
imaging preoperatorie e postoperatorie, e agli studi d'impianto
descritti nella Sezione 11, Linee guida per le tecniche diimaging el
follow-up postoperatorio.

- L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica
standard a cielo aperto a seguito della riparazione endovascolare
iniziale vanno presi in considerazione per i pazienti con aumento delle
dimensioni dell’aneurisma, riduzione inaccettabile della lunghezza del
sito di fissaggio (area di sovrapposizione tra vaso e componente della
protesi) e/o endoleak. Un ingrossamento dell’aneurisma e/o un
endoleak persistente possono portare alla rottura dell'aneurisma.
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« Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno
attraverso |'estremita dell'endoprotesi e/o perdite puo essere richiesto
di sottoporsi a interventi o a procedure chirurgiche secondari.

« Una équipe di chirurgia vascolare deve sempre essere prontamente
disponibile nel corso delle procedure di impianto o di revisione,
qualora si rendesse necessaria la conversione a una riparazione
chirurgica a cielo aperto.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

L'uso dell’endoprotesi Zenith t-Branch non é stato valutato 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 precedentemente impiantate

« Coagulopatia non correggibile

« Arteria mesenterica inferiore indispensabile

« Patologie congenite del tessuto connettivo (come le sindromi di

Marfan o Ehlers-Danlos)

« Aneurismi concomitanti dell’aorta toracica

« Pazienti affetti da infezioni sistemiche attive

« Donne gravide o nel periodo di allattamento

- Pazienti patologicamente obesi

« Pazienti di eta inferiore ai 18 anni.

Il diametro del vaso usato per l'accesso (misurato da parete interna

a parete interna) e la sua morfologia (tortuosita minima, patologia
occlusiva e/o calcificazione) devono essere compatibili con le tecniche di
accesso vascolare e con i sistemi di introduzione che prevedono |'uso di
una guaina di introduzione vascolare da 22 Fr/8,5 mm diametro esterno.
| vasi notevolmente calcificati, parzialmente occlusi, tortuosi o rivestiti di
trombo possono precludere I'impianto della protesi endovascolare e/o
aumentare il rischio di embolizzazione.

Gli elementi anatomici di fondamentale importanza che possono
compromettere la riuscita dell'esclusione dell’aneurisma includono una
forte angolazione del colletto prossimale (>90 gradi per il segmento
aortico previsto per il fissaggio in relazione all'asse longitudinale
dell'aneurisma) e trombo e/o calcificazione circonferenziale presso i siti
diimpianto nell'arteria, in modo specifico in corrispondenza del colletto
aortico prossimale. Una calcificazione irregolare e/o la presenza di placca
possono compromettere il fissaggio e I'aderenza dell’endoprotesi ai siti
difissaggio. | colletti che evidenziano queste importanti caratteristiche
anatomiche possono causare con maggiore probabilita la migrazione
dell’endoprotesi.

L'uso dell’endoprotesi Zenith t-Branch & sconsigliato nei pazienti con
intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per I'imaging intraoperatorio
e postoperatorio di follow-up.

L'uso dell’endoprotesi Zenith t-Branch & sconsigliato nei pazienti con
peso e/o corporatura superiori ai limiti e tali da compromettere o
impedire le operazioni di imaging necessarie.

L'incapacita 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.

La compromissione della pervieta dei vasi viscerali pud aumentare

il rischio di insufficienza renale, ischemia mesenterica e conseguenti
complicanze.

| pazienti affetti da coagulopatie non correggibili possono presentare un
maggiore rischio di endoleak o di complicanze emorragiche.

4.3 Procedura di impianto

« 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 |'uso di un anticoagulante alternativo.

« Ridurre al minimo la manipolazione dell’endoprotesi compressa
durante la preparazione e I'inserimento al fine di ridurre il rischio di
contaminazione e di infezione dell’endoprotesi stessa.

« Mantenere invariata la posizione della guida durante I'inserimento del
sistema di introduzione.

Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di introduzione.
Il piegamento o I'attorcigliamento possono danneggiare il sistema di
introduzione e I'endoprotesi Zenith t-Branch.

- L'inserimento 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 I'esito procedurale desiderato.

L'uso dell’endoprotesi Zenith t-Branch 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 ridurre al
minimo il volume di mezzo di contrasto utilizzato durante la procedura.

Per evitare la torsione dell’endoprotesi, nel corso di tutte le rotazioni
del sistema di introduzione fare attenzione a ruotare tutti i componenti
del sistema simultaneamente (dalla guaina esterna alla cannula
interna).

Il posizionamento impreciso, un‘aderenza incompleta o un fissaggio
inadeguato dell'endoprotesi Zenith t-Branch all'interno del vaso
possono comportare un maggiore rischio di endoleak, migrazione od
occlusione accidentale dei vasi viscerali. La pervieta dei vasi viscerali
deve essere mantenuta per evitare o ridurre il rischio di insorgenza di
insufficienza renale, ischemia mesenterica e conseguenti complicanze.

Il rilascio scorretto o la migrazione dell’endoprotesi possono richiedere
I'intervento chirurgico.

Lo stent prossimale dell’endoprotesi Zenith t-Branch é dotato di uncini
di ancoraggio. Durante la manipolazione dei dispositivi interventistici
in prossimita dello stent prossimale, operare con estrema cautela.

Non procedere con I'avanzamento di alcuna parte del sistema di
introduzione se si avverte resistenza durante I'avanzamento della
guida o del sistema di introduzione stesso. Fermarsi e individuare la
causa di tale resistenza. In caso contrario, € possibile provocare danni al
vaso o al catetere. Operare con particolare cautela nelle aree
stenotiche, in presenza di trombi intravascolari o all'interno di vasi
calcificati o tortuosi.

« Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e
guaine all'interno di un aneurisma. Sollecitazioni di notevole entita
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possono liberare frammenti di trombo, i quali, a loro volta, possono
causare embolizzazione distale.

« Prima del rilascio dello stent prossimale, verificare che la guida di
accesso si estenda sufficientemente all'interno dell’arco aortico.

« Se e necessario incannulare nuovamente la protesi dopo il suo
posizionamento, occorre operare con cautela per non danneggiarla o
disturbarne la posizione.

4.4 Uso del palloncino dilatatore (facoltativo)

Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiaggio del
palloncino.

Per evitare di danneggiare il vaso, non gonfiare il palloncino in un vaso
all’esterno della protesi. Utilizzare il palloncino in base a quanto descritto
nella documentazione e nelle istruzioni per I'uso.

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.

La valvola emostatica Captor deve essere allentata prima
dell'inserimento e del ritiro del palloncino dilatatore.

4.5 Informazioni sulle procedure di RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che I'endoprotesi Zenith t-Branch pud

essere sottoposta a MRl in presenza di condizioni specifiche, ai sensi della

norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere

sottoposto a un esame di RM in sicurezza dopo l'impianto in presenza delle

seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o 1,5 Tesla

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm

« Modalita di funzionamento normale: tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo mediato sul corpo intero, segnalato dal sistema RM, pari a
2,0 W/kg per 15 minuti di scansione o meno (ovvero, per una sequenza di
scansione)

4.5.1 Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello
pertinente al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner,
accessibile a un paziente o altra persona).

4.5.2 Riscaldamento associato allaRM

Aumento della temperatura a 1,5 Tesla

Nel corso di prove non cliniche, I'endoprotesi Zenith t-Branch ha
generato un aumento massimo della temperatura di 1,2 °C (commisurato
aun SAR di 2,0 W/kg) durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero un’unica
sequenza di scansione) in un sistema RM a 1,5 Tesla (Siemens Magnetom,
software Numaris/4).

Aumento della temperatura a 3,0 Tesla

In test non clinici, I'endoprotesi Zenith t-Branch ha generato un aumento
di temperatura massimo di 1,4 °C (commisurato a un SAR di 2,0 W/kg)
durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero un’unica sequenza di
scansione) in un sistema RM a 3,0 Tesla (GE Excite, HDx, software 14X.M5).

4.5.3 Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di
interesse si trova all'interno del lume o entro 50 mm circa dalla posizione
dell’endoprotesi Zenith t-Branch, come rilevato nel corso delle prove non
cliniche eseguite usando una sequenza di impulsi spin-echo e gradient-
echo T1-ponderati, in un sistema RM a 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). E quindi possibile che si debbano ottimizzare i
parametri di imaging a RM allo scopo di compensare la presenza di
questo stent.

4.5.4 Solo per pazienti negli USA

La Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni di RM enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Indirizzo MedicAlert Foundation International
postale: 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefono: +1-888-633-4298 (numero verde)
+1-209-668-3333 al di fuori degli USA
Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org

4.6 Precauzione relativa al rilascio del filo di sicurezza e
all’impiego dalla fluoroscopia

L'inserimento 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
I'esito procedurale desiderato.

ATTENZIONE - Durante la rimozione del filo di sicurezza eiil
successivorilascio, verificare che la guida si estenda in posizione
appena distale rispetto all’aorta asc eecheil toal
sistema sia massimo.
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5 POSSIBILIEVENTI NEGATIVI

Gli eventi negativi associati all'endoprotesi Zenith t-Branch o alla

procedura di impianto che possono verificarsi e/o richiedere un

intervento includono, senza limitazioni:

- amputazione

« claudicatio (come, ad esempio, claudicatio glutea, 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, linfocele)

complicanze neurologiche locali o sistemiche e ulteriori problemi
concomitanti (come, ad esempio, ictus, attacco ischemico transitorio,
paraplegia, paraparesi/shock midollare, 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 a intervento chirurgico a cielo aperto

« danni ai vasi

danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e
decesso

- decesso

- edema

embolia polmonare

- embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o
permanenti

endoleak

endoprotesi: posizionamento errato del componente, rilascio
incompleto del componente, migrazione e/o separazione del
componente, rottura della sutura, occlusione, infezione, frattura dello
stent, usura del materiale dell’endoprotesi, dilatazione, erosione,
perforazione, flusso periprotesico, separazione e corrosione degli
uncini di ancoraggio

- febbre e inflammazione localizzata

« fistola aorto-bronchiale

« fistola aorto-esofagea

« fistola arterovenosa

- impotenza

« infezione dell'aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi
formazione di ascesso, febbre transitoria e dolore

- ingrossamento dell’aneurisma

insufficienza epatica

ischemia dell’estremita o complicanze neurologiche (ad esempio,
lesione del plesso brachiale, claudicatio)

lesioni spleniche (ad esempio, infarto, ischemia)

neuropatia femorale

occlusione del dispositivo o del vaso nativo

occlusione del vaso viscerale e complicanze concomitanti

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)

6 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI
(Fareriferimento alla Sezi 4.2 Selezione, trat toe
follow-up del paziente)

Tutti i componenti delle lunghezze e dei diametri necessari per
completare la procedura devono essere a disposizione del medico, in
special modo qualora le misurazioni preoperatorie per la pianificazione
del trattamento (diametri/lunghezze) non siano certe. Questo approccio
consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell’esito
ottimale della procedura. Ulteriori considerazioni per la selezione dei
pazienti, tra le altre, includono:

- |'eta e I'aspettativa di vita del paziente
« le condizioni comorbose (come, ad esempio, I'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
« lavalutazione del rischio di rottura dell'aneurisma a fronte del rischio del
trattamento mediante I'endoprotesi Zenith t-Branch Thoracoabdominal
« la capacita di tollerare I'anestesia totale, regionale o locale
- la capacita e volonta di sottoporsi e aderire al necessario follow-up
« 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
accessori aventi il profilo di guaine di introduzione vascolare da
22 Fr/8,5 mm diametro esterno
« un segmento dell’aorta toracica non aneurismatico prossimale
all'aneurisma ai fini del fissaggio:
- con un‘angolazione inferiore a 90 gradi in relazione all'asse
longitudinale dell’aneurisma
« con lunghezza minima di 25 mm (& tuttavia preferibile un contatto di
50 mm con la parete)
« con un diametro (da parete esterna a parete esterna) non superiore a
30 mm e non inferiore a 24 mm

in alternativa, I'endoprotesi Zenith t-Branch puo essere fissata a una
protesi endovascolare preesistente (ad esempio, 'endoprotesi toracica
Zenith TX2 TAA)
- anatomia dei vasi viscerali compatibile con I'endoprotesi Zenith
t-Branch; specificamente:
« quattro arterie indispensabili dalle viscere addominali
« tutte le arterie interessate devono essere accessibili mediante
approccio anterogrado
« I'arteria celiaca e I'arteria mesenterica superiore devono avere un
diametro compreso tra6 mm e 10 mm
« le arterie renali devono avere un diametro compreso tra4 mm e
8 mm
- la distanza tra ciascun manicotto e l'orifizio arterioso corrispondente
éinferiore a 50 mm

« la linea tra il manicotto e l'orifizio arterioso proiettata sulla parete del
vaso si scosta di non piu di 45 gradi dall’asse longitudinale dell’aorta

La decisione finale relativa al trattamento spetta al medico e al paziente.

7 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:

« irischie 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 seguito sono elencati
ulteriori argomenti da discutere con il paziente per quanto riguarda le
aspettative dopo una riparazione endovascolare.

« La performance a lungo termine delle endoprotesi
toracoaddominali non é stata ancora determinata. Tutti i pazienti
d esserec p li del fatto che il trattamento
endovascolare richiede un impegno regolare a vita per quanto
riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato disalute e la
performance della protesi endovascolare. | 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 piu intensivo. Le linee guida specifiche per il
follow-up sono esposte nella Sezione 11, Linee guida per le tecniche
diimaging e il follow-up postoperatorio.

« Al paziente deve essere sottolineata I'importanza di ottemperare al
programma di follow-up durante il primo anno e, successivamente, a
intervalli annuali. 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 toracoaddominale (TAAA). Come minimo, sono
necessarie una sessione annuale diimaging 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 I'esito positivo della
riparazione dell’aneurisma non arresta il processo patologico. Infatti, &
ancora possibile che si verifichi unassociata degenerazione vascolare.

I medici devono rendere tutti i pazienti consapevoli dell'importanza di
rivolgersi immediatamente a un medico se accusano sintomi di
occlusione di un’estremita dell'endoprotesi e di ingrossamento o
rottura dellaneurisma. | 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 puo essere
asintomatica, ma si presenta generalmente come dolore,
intorpidimento, debolezza alle gambe, qualsiasi dolore a carico della
schiena, del petto, dell'addome o dell'inguine, vertigini, svenimento,
aumento della frequenza cardiaca o improvvisa debolezza.

- Dato I'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.

8 CONFEZIONAMENTO

8.1 Informazioni generali

L'endoprotesi Zenith t-Branch viene fornita sterilizzata con ossido di
etilene e confezionata in busta a strappo sterile.

Questo dispositivo e previsto esclusivamente per I'uso monopaziente.
Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare alcuna parte del
dispositivo. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere |'integrita strutturale del dispositivo e/o determinarne

il malfunzionamento, con il conseguente rischio di lesioni, malattie o
morte del paziente.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono anche

dare luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare
infezione o infezione crociata nel paziente, inclusa, senza limitazioni,

la trasmissione di malattie infettive da paziente a paziente. La
contaminazione del dispositivo pud comportare lesioni, malattie o la
morte del paziente.

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 e stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo,
ma restituirlo a William Cook Europe.

L'etichetta include il codice del dispositivo, i componenti forniti, la data di
scadenza e i requisiti di conservazione da rispettare per il dispositivo.

« Il dispositivo viene caricato in una guaina di introduzione da
22 Fr/8,5 mm diametro esterno.

« La superficie della guaina é dotata di rivestimento idrofilo che, una
volta idratato, ne migliora le capacita di avanzamento.

« Il dispositivo & fornito di un elemento di protezione della cannula
(sull'estremita dell'impugnatura) e un mandrino di confezionamento
(sull’estremita della punta) che vanno rimossi prima dell’uso.

« Non usare i dispositivi dopo la data “use by” (di scadenza) indicata sulla
confezione.

- Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

8.2 Opzioni del dispositivo e linee guida per la
determinazione delle di ioniid del dispositivo

8.2.1 Opzioni del dispositivo*

L'endoprotesi Zenith t-Branch é fornita in un’unica misura
(TBRANCH-34-18-202), cioé:

« diametro prossimale della protesi di 34 mm

+ diametro distale della protesi di 18 mm
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« lunghezza della protesi di 202 mm
« 4 diramazioni:
- diramazione dell’arteria celiaca, posizione delle ore 13, diametro di
8 mm, lunghezza di 21 mm
- diramazione dell’arteria mesenterica superiore, posizione delle
ore 12, diametro di 8 mm, lunghezza di 18 mm
- diramazione dell'arteria renale destra, posizione delle ore 10,
diametro di 6 mm, lunghezza di 18 mm
« diramazione dell’arteria renale sinistra, posizione delle ore 15,
diametro di 6 mm, lunghezza di 18 mm (Fig. 2)
« Guaina di introduzione, 22 Fr (7,3 mm diametro interno)/8,5 mm
diametro esterno
*Tutte le dimensioni sono nominali.

8.2.2Linee guida per la selezione del diametro idoneo

La selezione del diametro va determinata in base al diametro del

vaso da parete esterna a parete esterna, 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 chiusura incompleta o alla
compromissione del flusso sanguigno.

La protesi Zenith t-Branch e dotata di un diametro prossimale di 34 mm
ed é prevista per adattarsi a un vaso aortico con diametro compreso tra
24 mm e 30 mm. Vedere la Tabella 8.1.

Per ottenere informazioni sulle linee guida relative alla selezione delle
dimensioni idonee degli altri dispositivi Zenith, consultare le relative
istruzioni per I'uso.

Tabella 8.1 - Linee guida per la selezi del di ro id
dell'endoprotesi Zenith t-Branch in base al diametro del vaso
prossimale

Diametro dell’endoprotesi Zenith

Diametro aortico previsto t-Branch prossimale

24-30 mm 34 mm

Un accoppiamento fisso di 2 mm-4 mm, abbinato a una sovrapposizione
minima di 2 stent, é tipico nell'impiego di una protesi endovascolare
distale con componente prossimale allo scopo di ridurre il rischio di
separazione dei componenti.

8.2.3 Linee guida per la selezione del diametro idoneo dello
stentdi vascolare aut dibile rivestito

Per la selezione dello stent rivestito idoneo, consultare le istruzioni

fornite dalla casa produttrice dello stent autoespandibile rivestito
utilizzato.

P

Allo scopo di ridurre il rischio di separazione dei componenti, si consiglia
un accoppiamento fisso minimo di 1-2 mm, oltre a una sovrapposizione
minima di 15 mm tra gli stent di unione vascolare autoespandibili rivestiti
e le diramazioni laterali dell’endoprotesi Zenith t-Branch. La lunghezza
dello stent di unione vascolare autoespandibile rivestito da usare
dipende dall'anatomia del paziente.

9 INFORMAZIONI PER USO CLINICO

9.1 Formazione dei medici
ATTENZIONE - Nel caso in cui si rivelasse necessario operare
la conversione ad unariparazione chirurgica a cielo aperto, &
necessario che una équipe di chirurgia vascolare sia prontamente
disponibile nel corso delle procedure di impianto o di revisione.
ATTENZIONE - L'endoprotesi Zenith t-Branch deve essere usata
esclusivamente da medici e da équipe debitamente addestrati
nelle tecniche interventistiche endovascolari e nell’uso specifico
del presente dispositivo. Le conoscenze e le qualifiche specifiche
consigliate per i medici che fanno uso dell’endoprotesi Zenith
t-Branch sono riportate qui di seguito.
Selezione dei pazienti
« Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell’aorta
toracoaddominale (TAAA), dell'aorta addominale (AAA) e delle
condizioni patologiche concomitanti associate alla riparazione
endovascolare degli aneurismi.
« Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiografiche,
selezione del dispositivo e selezione delle dimensioni idonee.

Equipe pluridisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti
procedure.

« Scopertura chirurgica, arteriotomia e riparazione delle arterie

femorale, succlavia, ascellare e brachiale

+ Tecniche diaccesso 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 l'uso di dispositivi di recupero ad ansa

+ Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici

« Tecniche atte a minimizzare l'esposizione a radiazioni

« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

9.2 Ispezione 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 e stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo. In
caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo alla William Cook Europe.
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. Accertarsi inoltre che la data di scadenza non sia stata
superata e che il dispositivo sia stato conservato in base alle condizioni di
conservazione riportate sulla relativa etichetta.

Il dispositivo deve essere usato contestualmente ai materiali e ai
dispositivi descritti nelle seguenti sezioni.

9.3 Materiali necessari

(non inclusi)

Nel contesto dell'impianto dell’endoprotesi Zenith t-Branch si consiglia

di usare i seguenti prodotti. Per ottenere informazioni sull’'uso di questi

prodotti, consultare le relative istruzioni per I'uso.

« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccioa Co
unita fissa)
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+ Mezzo di contrasto

« Siringa

« Soluzione fisiologica eparinata
- Compresse di garza sterili

9.4 Dispositivi consigliati
(non inclusi)

- Guida extra rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260/300 cm;
ad esempio:

« guide extra rigide Cook Lunderquist (LES/LESDC)
« 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 diintroduzione; ad esempio:
- set di introduzione Cook Check-Flo®
« set diintroduzione Cook Check-Flo extra large
« 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:
- aghidiaccesso Cook per puntura di parete singola

- Guide per l'inserimento degli stent rivestiti nelle arterie viscerali;
ad esempio:

« guide Cook Rosen

10 ISTRUZIONI PERL'USO
Prima di usare I'endoprotesi Zenith t-Branch, leggere il presente
opuscolo diistruzioni per I'uso. 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.
La sequenza generale consigliata per I'impianto é la seguente.

1. Endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema di

introduzione Z-Trak Plus, se necessario

2. Endoprotesi Zenith t-Branch

3. Stent di unione vascolare autoespandibili rivestiti

4. Zenith Universal Distal Body

5. Brancaiiliaca controlaterale

6. Branca iliaca Zenith Spiral-Z

10.1 Informazioni generali sull’'impiego

L'uso dell’endoprotesi Zenith t-Branch prevede I'impiego di tecniche
standard per il posizionamento delle guaine di accesso al sistema
arterioso, dei cateteri guida, dei cateteri angiografici e delle guide.
L'endoprotesi Zenith t-Branch é compatibile con le guide con diametro di
0,035 pollici (0,89 mm).

L'impianto 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 interventi (inclusa

la trasfusione) per evitare esiti sfavorevoli per il paziente. E importante
monitorare la perdita ematica a livello della valvola emostatica nel corso
dell'intera procedura, ma soprattutto 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.

10.2 Verifica pre-impianto
Verificare dalla pianificazione dell'intervento che sia stato selezionato il
dispositivo corretto.

10.3 Preparazione del paziente

1. Per 'anestesia, la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle
funzioni vitali del paziente, attenersi ai protocolli previsti dalla
struttura sanitaria di appartenenza.

2. Posizionare il paziente su un lettino perimaging e procedere con
la visualizzazione fluoroscopica dall’arco aortico alle biforcazioni
femorali.

3. Ottenere l'accesso a entrambe le arterie femorali mediante tecnica
chirurgica o percutanea standard.

4. Stabilire un controllo vascolare prossimale e distale adeguato di
entrambe le arterie femorali.

10.4 Preparazione/lavaggio della protesi
1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con connettore nero
(dalla punta del dilatatore) e I'elemento di protezione della cannula
(dalla cannula interna). Staccare la guaina Peel-Away® dal retro della
valvola emostatica (Fig. 5).

N

Elevare la punta del sistema e lavare attraverso il rubinetto della
valvola emostatica con soluzione fisiologica eparinata fino alla
fuoriuscita del fluido dall'incavo di lavaggio sulla punta (Fig. 6).
Continuare a iniettare per intero 20 ml di soluzione di lavaggio
attraverso il dispositivo. Sospendere l'iniezione e chiudere il rubinetto
sul tubo connettore.

. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna. Lavare fino alla fuoriuscita del
fluido dalla punta del dilatatore (Fig. 7).

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne la punta per agevolare

la rimozione dell'aria.

4. Saturare delle compresse di garza sterili con soluzione fisiologica

e passarle sulla guaina di introduzione Flexor per attivare il

rivestimento idrofilo. Idratare abbondantemente sia la punta della

guaina che quella del dilatatore.
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10.5 Accesso vascolare e angiografia

1. Pungere le arterie femorali comuni selezionate mediante tecnica
standard usando un ago arterioso di calibro 18 UT 0 19 UT



(ultrasottile). Dopo aver ottenuto accesso al vaso, inserire i seguenti

dispositivi:

« guide standard con diametro di 0,035 pollici (0,89 mm), lunghezza di
260 cm, punta morbida

« guaine della misura appropriata, es. da 6 Fr (2,0 mm diametro
interno) o da 8 Fr (2,7 mm diametro interno)

« catetere di lavaggio (spesso cateteri radiopachi per la
determinazione delle dimensioni idonee, es. cateteri centimetrati o
cateteri di lavaggio diritti).

~

Eseguire I'angiografia secondo necessita per identificare le posizioni
delle arterie celiaca, mesenterica superiore, renali e della biforcazione
aortica.

NOTA - Se si usa un fluoroscopio ad una certa angolazione con un
colletto angolato, puo essere necessario eseguire gli angiogrammi
secondo varie proiezioni.

10.6 Posizionamento di ulteriori dispositivi

1. Aggiungere eventuali dispositivi prossimali, come ad esempio
I'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e il sistema
diintroduzione Z-Trak Plus, come necessario. Per le istruzioni per
I'inserimento e il rilascio, consultare le istruzioni per I'uso di questi
dispositivi.

10.7 Posizionamento dell’endoprotesi Zenith t-Branch

1. Accertarsi che il sistema di introduzione sia stato lavato con soluzione
fisiologica eparinata e che tutta |'aria sia stata rimossa dal sistema.

2. Se necessario, somministrare eparina sistemica. Lavare tutti i cateteri
e/o passare la guida per pulirla dopo ciascuna sostituzione.

NOTA - Nel corso dell'intera procedura, monitorare lo stato coagulatorio
del paziente.

3. Sul lato ipsilaterale, sostituire la guida iniziale con una guida rigida
idonea da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga almeno 260 cm. Mantenere
invariata la posizione della guida.

4. Prima dell'inserimento, posizionare il sistema di introduzione
sull'addome del paziente sotto fluoroscopia per aiutare a
determinarne I'orientamento e il posizionamento corretti.

NOTA - | tre marker anteriori posti sul terzo e sul settimo stent e il marker
asegno di spunta devono essere allineati. Assicurarsi che i marker
anteriori siano nella posizione anteriore e che la parte piu lunga del
marker a segno di spunta sia rivolta verso la parte sinistra del paziente.
Se é difficile distinguere tra la parte piti lunga e quella piu corta del segno
di spunta, utilizzare I'ingrandimento.

Verificare I'orientamento del dispositivo ruotandolo verso destra;

fatto cio, i marker devono ruotare verso la parte sinistra del paziente.

Se siruota il dispositivo verso destra e i marker appaiono alla destra

del paziente, vuol dire che il dispositivo non é stato posizionato
correttamente.

Se non si & certi che tutti i marker siano nella posizione anteriore,
ottenere delle viste laterali.

ATTENZIONE - Mantenere invariata la posizione della guida durante
I'inseri o del si: ntroduzi

ATTENZIONE - Per evitare la torsione dell’endoprotesi, nel corso

di tutte le rotazioni del sistema di introduzione fare attenzione
aruotare tuttii componenti del sistema simultaneamente (dalla
guaina esterna alla cannula interna).

NOTA - Le manopole dirilascio dei fili e il tubo connettore NON sono
allineati ai marker anteriori. Dato che la guaina puo ruotare in modo
indipendente rispetto alla cannula interna, non va usata a fini di
orientamento.

5. Fare avanzare il sistema di introduzione fino alla posizione
prestabilita in modo che le diramazioni siano correttamente
posizionate in relazione ai vasi interessati corrispondenti. Usare i
marker d’oro per posizionare i margini distali delle diramazioni entro
50 mm dai vasi interessati in posizione prossimale (Fig. 8).

6. Verificare la posizione della guida nellaorta toracica.

7. Eseguire un angiogramma per verificare la posizione e l'orientamento.
NOTA - Prima di estrarre dalla guaina il dispositivo, assicurarsi che
imarker anteriori e il marker a segno di spunta siano in posizione
anteriore. A tal fine, ruotare il dispositivo verso destra e confermare
che i marker anteriori e il marker a segno di spunta ruotino verso la
parte sinistra del paziente. Se non si & certi che tutti i marker siano nella
posizione anteriore, ottenere delle viste laterali.

Se durante l'inserimento e il posizionamento i marker non sono allineati
correttamente, regolare la posizione del dispositivo man mano che si
posiziona ciascuno stent.

NOTA - Prendere nota di tutte le rotazioni effettuate, in modo da
riportare il sistema di introduzione alla posizione precedente.

8. Verificare che la valvola emostatica Captor sia in posizione aperta.
NOTA - La valvola emostatica Captor deve essere fatta girare solo fino
al suo arresto e i contrassegni di apertura/chiusura devono essere
correttamente allineati. Non fare girare ulteriormente la valvola
emostatica Captor per evitare di danneggiarla e di provocare possibili
cospicue perdite ematiche.

9. Stabilizzare il posizionatore grigio (lo stelo del sistema di introduzione) e
iniziare il ritiro della guaina esterna. Durante I'espansione della protesi, la
posizione delle diramazioni e dei marker diventa piu evidente. Ripetere
I'angiogramma per verificare la posizione e riorientare la protesi secondo
necessita (Fig. 9).

NOTA - Si consiglia di ottenere viste postero-anteriori e laterali per

garantire l'orientamento corretto del dispositivo. | marker anteriori e

il marker a segno di spunta devono trovarsi sull'aspetto anteriore del

dispositivo.

NOTA - A causa degli uncini di ancoraggio prossimali della protesi, la

capacita di manipolare la protesi stessa una volta espulsa dalla guaina

risultera notevolmente limitata.

10. Procedere conil rilascio fino a rilasciare completamente I'estremita
distale. Arrestare il ritiro della guaina.

11. Ripetere I'angiogramma e riposizionare se necessario.

12. Verificare il corretto posizionamento della protesi. Per rilasciare
il filo per la riduzione del diametro, rimuovere il meccanismo di
sicurezza dal meccanismo dirilascio dorato a filo di sicurezza.
Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare e rimuovere il filo di
sicurezza facendo scorrere il meccanismo di rilascio dorato a filo di
sicurezza fuori dall'impugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua
scanalatura sopra la cannula interna.

NOTA - Se, durante la rimozione di uno qualsiasi dei meccanismi di
rilascio, si nota resistenza o un inarcamento del sistema, significa che il
filo di sicurezza é in tensione. L'applicazione di una forza eccessiva puo
provocare lo sposizionamento della protesi. Se si riscontra una resistenza
eccessiva o uno spostamento del sistema di introduzione, fermarsi e
valutare la situazione.

NOTA - L'assistenza tecnica a cura di uno specialista del prodotto Cook &
ottenibile rivolgendosi al rappresentante Cook di zona.
ATTENZIONE - Durante la rimozione del filo di sicurezza eil
successivo rilascio, verificare che la guida si estendain pos
appena distale rispetto all’aorta ascend echeil
sistema sia massimo.
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13. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio
nero a filo di sicurezza. Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare
e rimuovere il filo di sicurezza per rilasciare 'attacco prossimale
della protesi facendo scorrere il meccanismo di rilascio nero a filo di
sicurezza fuori dall'impugnatura; rimuovendolo quindi attraverso la
sua scanalatura sopra la cannula interna (Fig. 10).

NOTA - Una voltarilasciato lo stent munito di uncini di ancoraggio, si

sconsiglia di eseguire ulteriori tentativi di riposizionamento della protesi.

NOTA - Lo stent distale & ancora fissato dal filo di sicurezza.

14. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo dirilascio
bianco a filo di sicurezza. Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare
e rimuovere il filo di sicurezza per staccare I'estremita distale
della protesi endovascolare dal sistema di introduzione facendo
scorrere il meccanismo di rilascio bianco a filo di sicurezza fuori
dallimpugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua scanalatura
sopra la cannula interna del dispositivo.

15. Rimuovere il posizionatore grigio e la punta del dilatatore come una
singola unita tirando la cannula interna. Mantenere immobili la guida
e laguaina (Fig. 11).

16. Chiudere la valvola Captor immediatamente dopo la rimozione del
posizionatore grigio e della punta del dilatatore.

NOTA - La valvola emostatica Captor deve essere fatta girare solo fino

al suo arresto e i contrassegni di apertura/chiusura devono essere

correttamente allineati. Non fare girare ulteriormente la valvola

emostatica Captor per evitare di danneggiarla e di provocare possibili

cospicue perdite ematiche.

10.8 Incannulamento dei vasi viscerali
1. Usando tecniche endovascolari standard, far passare una guaina
(preferibilmente Flexor) da 7 Fr/2,33 mm diametro esterno o
8 Fr/2,7 mm diametro esterno da un‘arteria brachiale/ascellare/
succlavia all'aorta discendente. L'esperienza indica che puo essere
vantaggioso, in termini di controllo e stabilita, infilare questa guaina
attraverso una guaina Flexor da 10 Fr/3,33 mm diametro esterno o da
12 Fr/4 mm diametro esterno precedentemente posizionata; & quindi
consigliabile prendere in considerazione I'impiego di una guaina
esterna (Fig. 12).

. Fare avanzare la guaina da 7 Fr/2,33 mm diametro esterno o
da 8 Fr/2,7 mm diametro esterno fino a una posizione idonea a
introdurre un catetere direzionale e una guida attraverso la guaina,
usandoli successivamente per ottenere l'accesso all’estremita
prossimale della protesi. Continuare facendo avanzare il catetere
attraverso una delle diramazioni fino a raggiungere una posizione
stabile nel vaso interessato (Fig. 13).

. Rimuovere la guida di accesso e sostituirla con una guida di supporto (ad
esempio, una guida Rosen).

. Rimuovere il catetere di accesso.
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. Reinserire il dilatatore rastremato nella guaina arteriosa e fare
avanzare la guaina sulla guida di supporto e nel vaso interessato.

o

. Rimuovere il dilatatore e fare avanzare uno stent autoespandibile
rivestito idoneo attraverso la guaina fino a coprire il divario tra
la diramazione e il vaso interessato. Accertarsi che 'estremita
prossimale dello stent di unione vascolare autoespandibile rivestito
si trovi entro 1-2 mm dai marker prossimali d’oro della relativa
diramazione e che la sovrapposizione tra lo stent di unione vascolare
autoespandibile rivestito e il vaso interessato sia adeguata (Fig. 14).

~N

. Ripetere i passaggi precedenti per tutte le diramazioni per accertarsi
che gli stent di unione vascolare autoespandibili rivestiti vengano
usati per coprire lo spazio tra ciascuna delle diramazioni e il rispettivo
vaso interessato.

10.9 Posizionamento dello stent di unione vascolare
autoespandibile rivestito

1. Ritirare la guaina e rilasciare lo stent di unione vascolare
autoespandibile rivestito in base alle istruzioni per I'uso fornite dalla
relativa casa produttrice (Fig. 15).
La compatibilita delle dimensioni delle guaine coassiali deve essere
accertata prima della procedura. Se allo stent di unione vascolare
autoespandibile rivestito € acclusa una guaina di accesso, puo essere
necessario rimuovere la guaina da 7 Fr/2,33 mm diametro esterno o
da 8 Fr/2,7 mm diametro esterno.
Ripetere le operazioni sopra descritte per aggiungere ulteriori stent
di unione (Fig. 16).
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10.10 Posizionamento di ulteriori dispositivi
1. Aggiungere eventuali dispositivi distali, incluse le estensioni delle
branche, secondo necessita. Per le istruzioni per I'inserimento e il
rilascio, consultare le istruzioni per I'uso di questi dispositivi.

10.11 Angiogramma conclusivo
1. Posizionare un catetere angiografico appena sopra il livello delle
arterie viscerali. Eseguire I'angiografia per verificare che tutte le
arterie siano pervie e che non vi siano endoleak. Se si osservano
endoleak o problemi di altra natura, risolverli come opportuno.

2. Riparare i vasi e chiudere i siti di accesso mediante tecniche
chirurgiche standard.

10.12 Uso del palloncino dilatatore (facoltativo)
1. Preparare il palloncino dilatatore nel modo seguente e/o secondo le
istruzioni del produttore.
« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.
- Eliminare tutta l'aria presente nel palloncino.
2. In preparazione all'inserimento del palloncino dilatatore, aprire la
valvola emostatica Captor facendola ruotare in senso antiorario.
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3. Fare avanzare il palloncino dilatatore lungo la guida e attraverso la
valvola emostatica del sistema di introduzione del corpo principale, fino
araggiungere il livello del sito fissaggio/chiusura prossimale. Mantenere
la guaina nella posizione corretta (Fig. 17).

4. Serrare la valvola emostatica Captor attorno al palloncino dilatatore con
una leggera pressione ruotandola in senso orario.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nell’aorta all'esterno della protesi.

5. Gonfiare il palloncino dilatatore con mezzo di contrasto diluito (in base a
quanto indicato dal produttore) nell’area dello stent rivestito prossimale,
iniziando in posizione prossimale e procedendo in direzione distale.

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiaggio del palloncino.

6. Se pertinente, ritirare il palloncino dilatatore verso la sovrapposizione
componente prossimale/componente distale ed espandere.

7. Ritirare il palloncino dilatatore fino allo stent rivestito distale ed
espandere.
8. Aprire la valvola emostatica Captor, rimuovere il palloncino dilatatore e

sostituirlo con un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi di
completamento.

©

. Serrare la valvola emostatica Captor attorno al catetere angiografico con
una leggera pressione, facendola ruotare in senso orario.

10. Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire all’aorta di

riprendere la sua posizione naturale.

11 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGINGE IL FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO

11.1 Informazioni generali
« La performance a lungo termine delle endoprotesi
toracoaddominali non é stata ancora determinata. Tutti i pazienti
d essere li del fatto che il trattamento
endovascolare richiede un impegno regolare a vita per quanto
riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato disalute 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 pit intensivo. Al paziente deve essere

sottolineata I'importanza di ottemperare al programma di follow-up
durante il primo anno e, successivamente, a intervalli annuali. 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
toracoaddominale.

- I 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 consigliato per le sessioni di imaging é indicato nella
Tabella 11.1. Questo programma indica i requisiti minimi per il follow-
up del paziente e va rispettato 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) devono
sottoporsi a un follow-up piti intensivo, con visite piti frequenti.

« La sessione annuale diimaging di follow-up deve includere lastre
radiografiche dell'addome/torace e scansioni TC con e senza mezzo di
contrasto. Se complicanze renali o altri fattori precludono |'uso del
mezzo di contrasto in sede diimaging, le informazioni necessarie sono
ottenibili mediante lastre radiografiche dell'addome/torace, 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 dell'addome/torace forniscono informazioni sull'integrita del
dispositivo (separazione dei componenti, frattura degli stent e
separazione degli uncini di ancoraggio).

« L'ecografia duplex pud 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, I'ecografia € un metodo
diagnostico che puo rivelarsi meno affidabile e meno sensibile.

La Tabella 11.1 elenca le sessioni minime di imaging di follow-up peri
pazienti portatori di protesi Zenith t-Branch. | pazienti che richiedono un
follow-up piu intensivo devono sottoporsi a valutazioni intermedie.

Tabella 11.1 - Programma consigliato per le procedure di i perip i portatori di endoprotesi
Lastre radiografiche
Angiogramma TC dell’addome/torace
Pre-procedura X! X!
Durante la procedura X
Pre-dimissione (entro 7 giorni) X234 X
1 mese X234 X
A6 mesi X4 X
A 12 mesi (in seguito, ogni anno) X24 X

Il paziente deve sottoporsi a una sessione di imaging entro i 6 mesi precedenti
alla procedura.

2l'ecografia duplex puo essere usata per i pazienti affetti da insufficienza
renale o che non siano comunque in grado di sottoporsi a una scansione
TC con l'uso di mezzo di contrasto. Con l'ecografia, si consiglia comunque di
eseguire la TC senza mezzo di contrasto.

11.2 Consigli relativi alla TC

Le serie di immagini devono includere tutte le immagini sequenziali
allo spessore di scansione minimo possibile (<3 mm). NON eseguire la
TC a spessori di scansione superiori (>3 mm) e/o omettere le serie di
immagini TC consecutive, per non compromettere la precisione dei
confronti anatomici e del dispositivo nel tempo. Nell'imaging multifase,
le posizioni del lettino devono corrispondere.

Tabella 11.2 - Protocolli di imaging accettabili

Senza mezzo di contrasto

3La TC é consigliata prima della dimissione o a 1 mese.

“4Se si riscontra un endoleak di tipo | o di tipo Ill, si consiglia di intervenire
prontamente e di programmare ulteriori visite di follow-up in sede
postoperatoria. Consultare la Sezione 11.6, Ulteriori esami di controllo e
trattamento.

Le scansioni al basale e le scansioni di follow-up con e senza mezzo di
contrasto sono importanti ai fini del controllo ottimale del paziente. E
importante attenersi a protocolli di imaging accettabili durante I'esame
TC. La Tabella 11.2 elenca esempi di protocolli di imaging accettabili.

Con mezzo di contrasto

Contrasto per endovena No

Si

Apparecchiature accettabili

Tomografia computerizzata (TC) spirale o
multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
capacita di scansione >40 secondi

Tomografia computerizzata (TC) spirale o
multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
capacita di scansione >40 secondi

Volume di iniezione non pert. 150 ml

Velocita di iniezione non pert. >2,5ml/s

Modalita diiniezione non pert. Automatica

Timing del bolo non pert. Bolo di prova: SmartPrep, C.A.R.E. 0 equivalente

Copertura - avvio Testa omerale

Testa omerale

Copertura - fine Femore prossimale

Femore prossimale

Collimazione <3mm <3mm

Ricostruzione 2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft” 2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft”
Axial DFOV 32cm 32cm

Sessioni diimaging post-iniezione Nessuna Nessuna

11.3 Lastre radiografiche dell’addome/torace
Sono necessarie le seguenti proiezioni.

- Quattro immagini: supina-frontale (AP), trasversale laterale, posteriore
obliqua sinistra (LPO) a 30 gradi e posteriore obliqua destra (RPO) a
30 gradi centrate rispetto all'ombelico.

« Prendere nota della distanza tra lettino e rilevatore e usare la stessa
distanza per tutte le sessioni di imaging successive.

Accertarsi che I'intero dispositivo venga catturato nel senso della
lunghezza in ciascuna proiezione.

In caso di dubbi sull'integrita del dispositivo (ad esempio,
attorcigliamento, frattura degli stent, separazione degli uncini di
ancoraggio, migrazione dei componenti l'uno rispetto all‘altro), si
consiglia di usare proiezioni ingrandite. Il medico curante deve valutare
le immagini per quanto riguarda l'integrita del dispositivo (I'intera
lunghezza del dispositivo, inclusi i componenti) usando un dispositivo
ausiliario per I'ingrandimento a 2-4X.

11.4 Ecografia

E possibile avvalersi di ecografia anziché di TC con mezzo di contrasto
nei casi in cui fattori inerenti al paziente precludano l'uso di mezzo di
contrasto (NOTA - I'imaging ¢ limitato all’aorta addominale). L'ecografia
puo essere accompagnata da scansioni TC senza mezzo di contrasto.
Una completa ecografia duplex dell’aorta va registrata su videocassetta
per rilevare il diametro massimo dell’aneurisma, gli endoleak, la pervieta
degli stent e le stenosi. La registrazione su videocassetta deve includere
le informazioni descritte qui di seguito:
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« Immagini trasversali e longitudinali dell’aorta addominale devono
essere ottenute per evidenziare le arterie celiaca, mesenterica e renali
fino alle biforcazioni iliache per determinare I'eventuale presenza di
endoleak utilizzando le metodologie Doppler Color Flow e Color Power
(se disponibile).

« La conferma mediante analisi degli spettri va eseguita per tuttii casiin
cui si sospetta un endoleak.

- E necessario ottenere le immagini trasversali e longitudinali del punto
massimo dell'aneurisma.

11.5 Informazioni sulle procedure di RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che I'endoprotesi Zenith t-Branch
pud essere sottoposta a MRI in presenza di condizioni specifiche, ai sensi
della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo
puo essere sottoposto a un esame di RM in sicurezza dopo I'impianto in
presenza delle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o 1,5 Tesla

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm



« Modalita di funzionamento normale: tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo mediato sul corpo intero, segnalato dal sistema RM, pari a
2,0 W/kg per 15 minuti di scansione o meno (ovvero, per una sequenza di
scansione)

11.5.1 Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello
pertinente al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner,
accessibile a un paziente o altra persona).

11.5.2 Riscaldamento associato alla RM

Aumento della temperatura a 1,5 Tesla

Nel corso di prove non cliniche, I'endoprotesi Zenith t-Branch ha
generato un aumento massimo della temperatura di 1,2 °C (commisurato
aun SARdi 2,0 W/kg) durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero un’unica
sequenza di scansione) in un sistema RM a 1,5 Tesla (Siemens Magnetom,
software Numaris/4).

Aumento della temperatura a 3,0 Tesla

In test non clinici, I'endoprotesi Zenith t-Branch ha generato un aumento
di temperatura massimo di 1,4 °C (commisurato a un SAR di 2,0 W/kg)
durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero un’unica sequenza di
scansione) in un sistema RM a 3,0 Tesla (GE Excite, HDx, software 14X.M5).

11.5.3 Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se l'area di
interesse si trova all'interno del lume o entro 50 mm circa dalla posizione
dell’endoprotesi Zenith t-Branch, come rilevato nel corso delle prove non
cliniche eseguite usando una sequenza di impulsi spin-echo e gradient-
echo T1-ponderati, in un sistema RM a 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). E quindi possibile che si debbano ottimizzare i
parametri di imaging a RM allo scopo di compensare la presenza di
questo stent.

11.5.4 Solo per pazienti negli USA

La Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni di RM enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Indirizzo MedicAlert Foundation International
postale: 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefono: +1-888-633-4298 (numero verde)
+1-209-668-3333 al di fuori degli USA
Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org

11.6 Ulteriori esami di controllo e trattamento

Un ulteriore controllo e possibilmente l'ulteriore trattamento sono

consigliati per:

« aneurismi con endoleak di tipo |

« aneurismi con endoleak di tipo IlI

« 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 condizioni patologiche concomitanti, aspettativa di vita e

scelte personali del paziente. | pazienti vanno resi consapevoli del fatto

che ulteriori interventi, inclusi quelli endovascolari e le conversioni

agli interventi chirurgici a cielo aperto, possono essere necessari dopo

I'impianto dell’endoprotesi.
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NEDERLANDS

ZENITH® T-BRANCH™ THORACOABDOMINAL
ENDOVASCULAIRE PROTHESE MET H&L-B
ONE-SHOT™ INTRODUCTIESYSTEEM

LET OP: Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door naar
behoren opgeleide artsen die vertrouwd zijn met het implanteren
van endovasculaire stentprotheses met vertakkingen. Men dient er
rekening mee te houden dat endovasculaire reparatie voor TAAA’s
tegenwoordig uitsluitend wordt gebruikt voor hoogrisicopatiénten
bij wie geen open chirurgie kan worden uitgevoerd.

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: De gehele inhoud van de bi verpakking (inclusief het
introductiesysteem en endovasculaire prothese) wordt steriel
geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Voor het Zenith productassortiment zijn er diverse toepasselijke
gebruik ijzingen. Deze gebruik ijzing beschrijft de
Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovasculaire prothese.
voor informatie over andere Zenith hulpmiddelen de toep lijke
gebruiksaanwijzingen.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op
voorschrift van, een arts.

1BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Algemene beschrijving van het hulpmiddel

De Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovasculaire prothese (Zenith
t-Branch) is bestemd voor gebruik in combinatie met andere Zenith
thoracale endovasculaire protheses (bijv. Zenith® TX2 TAA endovasculaire
prothese met Pro-Form en het Z-Trak Plus introductiesysteem), Zenith
distale endovasculaire protheses (bijv. Zenith® Universal Distal Body
endovasculaire prothese) en iliacale pootprotheses (bijv. Zenith® Flex
AAA endovasculaire prothese - iliacale poot of Zenith Spiral-Z AAA
iliacale poot) (afb. 1).

1.2 Prothese

De Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovasculaire prothese

(Zenith t-Branch) is een buisvormige endovasculaire prothese met vier
vertakkingen en met een beklede stent aan het proximale uiteinde

die is voorzien van weerhaakjes voor aanvullende fixatie van het
hulpmiddel. Het doel van de vertakkingen is het mogelijk maken

van een ononderbroken bloedstroom naar de viscerale vaten van de
aorta. De prothese is bestemd voor aansluiting op de a. coeliaca, de a.
mesenterica superior en twee aa. renales via zelfexpanderende beklede
overbruggende vasculaire stents.

De prothese is vervaardigd van geweven polyester stof die is genaaid
aan zelfexpanderende roestvrijstalen Cook-Z-stents met gevlochten
polyester en monofilament polypropyleen hechtdraad. De prothese is
volledig gestent om de stabiliteit en expansiekracht te verschaffen die
nodig is om het lumen van de prothese tijdens ontplooiing te openen.
Daarnaast zorgen de stents voor de nodige hechting en afdichting tussen
de prothese en de vaatwand (afb. 2).

De prothese is voorzien van gouden radiopake markeringen om
fluoroscopische visualisatie te vergemakkelijken. Vier gouden
markeringen zijn perifeer binnen 2 mm van het meest superieure aspect
van het prothesemateriaal geplaatst en één gouden markering is op het
laterale aspect van de meest distale stent geplaatst. Er zijn anterieure
gouden markeringen boven en onder de vertakkingen geplaatst om de
oriéntering van de prothese tijdens de ontplooiing te vergemakkelijken.
Als de prothese juist is uitgericht, zijn de drie anterieure markeringen
op de derde en zevende stent en de V-vormige markering uitgelijnd

in de anterieure positie. De afstand tussen deze markeringen maakt
manoeuvreren mogelijk zodat kan worden gezorgd dat ze zijn uitgelijnd
terwijl het hulpmiddel wordt ontplooid. Elke vertakking is voorzien

van drie gouden markeringen aan de proximale binnenrand en twee
gouden markeringen aan de distale buitenrand. Er bevinden zich nog
meer gouden markeringen anterieur in de vorm van een V, waarvan het
korte been naar rechts (rechterzijde van de patiént) wijst en het lange
been naar links (linkerzijde van de patiént) wijst. Dankzij de V-vormige
markering kan eventuele kronkeligheid in het hulpmiddel worden
gecorrigeerd om te zorgen dat alle vertakkingen zijn uitgelijnd (afb. 3).

1.3 Introductiesysteem

De Zenith t-Branch wordt geladen op het H&L-B One-Shot
introductiesysteem geleverd. Dit systeem berust op een stapsgewijze
ontplooiingsmethode metingebouwde voorzieningen waarmee de
prothese tijdens de ontplooiingsprocedure continu onder controle wordt
gehouden.

Het proximale uiteinde van de prothese is aan het introductiesysteem
bevestigd met drie nitinol trigger wires. Het distale uiteinde van de
prothese is eveneens aan het introductiesysteem bevestigd en wordt
met een onafhankelijke roestvrijstalen trigger wire vastgehouden. Met
de trigger wire is precieze positionering mogelijk en kan de uiteindelijke
positie van de prothese worden bijgesteld voér de volledige ontplooiing
(afb. 4).

De diameter van de prothese wordt verkleind door een onafhankelijke
nitinol draad die vastzit aan touwtjes die de diameter verkleinen.
Hierdoor kan de prothese in de aorta worden gemanipuleerd voor
nauwkeurige positionering en kunnen de vertakkingen op de gewenste
arterién worden uitgericht.

Het introductiesysteem maakt gebruik van een H&L-B One-Shot
introductiesysteem met binnendiameter van 22 French (7,3 mm) en
buitendiameter van 8,5 mm. Alle systemen zijn compatibel met een
0,035 inch (0,89 mm) voerdraad.

De Captor® hemostaseklep kan worden geopend of gesloten om
aanvullende hemostase te verschaffen voor het inbrengen en/

of verwijderen van aanvullende hulpmiddelen via de sheath. Het
introductiesysteem is voorzien van een Flexor® introducersheath die
bestand is tegen knikken en voorzien is van een hydrofiele coating. Beide
voorzieningen zijn bedoeld om de manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae
en de aorta abdominalis te verbeteren (afb. 4).
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1.41In combinatie met de Zenith t-Branch Thoracoabdominal

endovasculaire prothese gebruikte hulpmiddelen

De Zenith t-Branch dient te worden gebruikt met geregistreerde,

zelfexpanderende beklede overbruggende vasculaire stents.

De Zenith t-Branch kan in combinatie met andere goedgekeurde Zenith

hulpmiddelen worden gebruikt. Voorbeelden zijn:

« Zenith TX2 Thoracic TAA endovasculaire prothese met Pro-Form en het
Z-Trak Plus introductiesysteem

« Zenith Universal Distal Body endovasculaire prothese

« Zenith Flex AAA endovasculaire prothese metiliacale poot

« Zenith Spiral-Z AAAiliacale poot

Zie de relevante gebruiksaanwijzing voor elk van deze hulpmiddelen.

2 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovasculaire prothese

is geindiceerd voor de endovasculaire behandeling van

hoogrisicopatiénten met een thoracoabdominaal aneurysma bij wie

een open operatieve reparatie niet wenselijk is. De patiénten dienen

morfologisch geschikt te zijn voor endovasculaire reparatie, inclusief:

« Adequate iliacale/femorale toegang compatibel met een 22 French
(7,3 mm) introductiesysteem met buitendiameter van 8,5 mm.

- Niet-aneurysmatisch fixatiesegment in de aorta thoracica proximaal
van het aneurysma:

- Met een hoek kleiner dan 90 graden ten opzichte van de lengteas
van het aneurysma.

« Met een lengte van ten minste 25 mm (met voorkeur voor 50 mm
contact met de wand).

« Met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand van niet
meer dan 30 mm en niet minder dan 24 mm.

« Als alternatief kan de Zenith t-Branch prothese worden bevestigd
aan een reeds bestaande endovasculaire prothese, zoals de Zenith
TX2 TAA endovasculaire prothese.

« Anatomie van de viscerale vaten compatibel met de Zenith t-Branch,
met name:

- Vier essentiéle arterién van de abdominale viscera.

« Alle te behandelen arterién zijn toegankelijk vanuit een antegrade
benadering.

- De diameter van de a. coeliaca en a. mesenterica superior (SMA)
moet 6 mm tot 10 mm bedragen.

« De diameter van de aa. renales moet 4 mm tot 8 mm bedragen.

- De afstand tussen elke cuff en de corresponderende arteriéle
opening is minder dan 50 mm.

« De op de vaatwand geprojecteerde lijn tussen de cuff en de arteriéle
opening wijkt niet meer dan 45 graden van de lengteas van de
aorta af.

3 CONTRA-INDICATIES

De Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovasculaire prothese is

gecontra-indiceerd bij:

- Patiénten met bekende gevoeligheden of allergieén voor roestvrij staal,
nitinol, polyester, soldeer (tin, zilver), polypropyleen, urethaan of goud.

- Patiénten met een systemische infectie, aangezien hierdoor het risico
van infectie van de endovasculaire prothese kan toenemen.

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.

« De Zenith t-Branch mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en
teams die zijn opgeleid in vasculaire interventietechnieken en in het
gebruik van dit hulpmiddel. Zie hoofdstuk 9.1, Opleiding van de arts
voor de specifieke verwachtingen betreffende de opleiding.

« 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 het hulpmiddel
kan verhinderen.

« Preprocedurele beeldvormingsreconstructie met plakken > 3 mm kan
resulteren in de keuze van een suboptimale hulpmiddelmaat of in het
niet opmerken van lokale stenose op de CT.

- De langetermijnprestaties van thoracoabdominale endovasculaire
protheses zijn nog niet vastgesteld. Alle patiénten dienen er na
endovasculaire behandeling op te worden gewezen dat voor hun
gezondheid en het beoordelen van het functioneren van hun
endovasculaire prothese levenslange, regelmatige controle vereist is.
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 11, Richtlijnen voor beeldvormend onderzoek en
postoperatieve controle.

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 moet
beeldvormend onderzoek worden gedaan, onder meer:

1) réntgenfoto’s van het thoracoabdominale hulpmiddel om de
integriteit van het hulpmiddel te inspecteren (van elkaar losgeraakte
componenten, stentbreuk of losgeraakte weerhaakjes) en

2) CT's met en zonder contrastmiddel ter inspectie van wijzigingen in
het aneurysma, stroom rondom de prothese, doorgankelijkheid,
kronkeligheid en voortschrijdende ziekte.

Als niercomplicaties of andere factoren het gebruik van

contrastmiddelen bij beeldvorming verhinderen, kunnen

rontgenfoto’s en duplexscanning van het thoracoabdominale
hulpmiddel soortgelijke informatie opleveren.

De Zenith t-Branch wordt niet aanbevolen bij patiénten die niet in staat
zijn of niet bereid zijn de nodige pre- en postoperatieve
beeldvormende en implantatieonderzoeken, als beschreven in
hoofdstuk 11, Richtlijnen voor beeldvormend onderzoek en
postoperatieve controle, te ondergaan.

« Interventie of conversie naar gebruikelijke open operatieve reparatie
na de initiéle endovasculaire reparatie dient te worden overwogen bij



patiénten met een groeiend aneurysma, een onacceptabele afname
van de fixatielengte (overlapping van bloedvat en component) en/of
endolekkage. Een groter wordend aneurysma en/of persisterende
endolekkage 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.

« Er moet altijd een vaatoperatieteam beschikbaar zijn tijdens
implantaties of herinterventies, mocht conversie naar open operatieve
reparatie nodig zijn.

4.2 Selectie, behandeling en controle van de patiént

De Zenith t-Branch is nog niet geévalueerd in de volgende gevallen en

patiéntenpopulaties:

- traumatisch aortaletsel

- lekkage, dreigende of bestaande aneurysmaruptuur

« mycotisch aneurysma

« vals aneurysma als gevolg van eerdere plaatsing van een prothese

« revisie van eerder geplaatste endovasculaire prothese

« niet-corrigeerbare stollingsstoornis

« essentiéle a. mesenterica superior

- erfelijke bindweefselziekte (bijv. syndroom van Marfan of syndroom
van Ehlers-Danlos)

- tegelijkertijd optredend thoracaal aorta-aneurysma

- patiénten met een actieve systemische infectie

« zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven

« patiénten met morbide obesitas

« patiénten jonger dan 18 jaar

De diameter (gemeten van binnenwand tot binnenwand) en de

morfologie (minimale kronkeligheid, occluderende aandoening en/of

verkalking) van het toegangsvat moeten compatibel zijn met vasculaire

introductietechnieken en introductiesystemen met het profiel van een

22 French (7,3 mm) vasculaire introducersheath met buitendiameter

van 8,5 mm. Aanzienlijk verkalkte, geoccludeerde, kronkelige of

trombotische bloedvaten kunnen plaatsing van de endovasculaire

prothese verhinderen en/of het risico van embolisatie vergroten.

Belangrijke anatomische elementen die de geslaagde exclusie van het

aneurysma kunnen verhinderen, zijn onder meer ernstige proximale

halsangulatie (> 90 graden voor het aortafixatiesegment ten opzichte

van de lengteas van het aneurysma) en perifere trombus en/of verkalking

bij de arteriéle implantatieplaatsen, vooral bij de proximale aortahals.

Onregelmatige verkalking en/of plaque kan de fixatie en afdichting

van de implantatieplaatsen verstoren. In een hals met deze belangrijke

anatomische kenmerken kan gemakkelijker migratie van de prothese

optreden.

De Zenith t-Branch wordt niet aanbevolen bij patiénten die de

contrastmiddelen die nodig zijn voor intraoperatieve en postoperatieve

beeldvorming tijdens de controles, niet kunnen verdragen.

De Zenith t-Branch wordt niet aanbevolen bij patiénten van wie het

gewicht en/of de omvang de noodzakelijke beeldvorming in gevaar

brengen of belemmeren.

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.

Verlies van doorgankelijkheid van de viscerale vaten kan leiden tot

een verhoogd risico van nierfalen, mesenteriale ischemie en latere

complicaties.

Patiénten met een niet-corrigeerbare stollingsstoornis lopen wellicht een

verhoogd risico van endolekkage of bloedingscomplicaties.

4.3 De implantatieprocedure

« Tijdens de implantatieprocedure dient een systemisch anticoagulans
te worden gebruikt volgens het voorkeursprotocol van het ziekenhuis
ende arts. 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
introductiesysteem op dezelfde plaats.

Het introductiesysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Gebeurt
dit wel, dan kunnen het introductiesysteem en de Zenith t-Branch
prothese worden beschadigd.

Voer het inbrengen en ontplooien uit onder doorlichting; hiermee kan
men bevestigen dat de componenten van het introductiesysteem
goed functioneren, de prothese op de juiste plaats ligt en het resultaat
van de procedure het gewenste is.

Bij gebruik van de Zenith t-Branch is toediening van intravasculair
contrastmiddel nodig. Bij patiénten met een bestaande
nierinsufficiéntie kan het postoperatieve risico van nierfalen verhoogd
zijn. Zorg dat de hoeveelheid tijdens de procedure gebruikt
contrastmiddel beperkt blijft.

Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door tijdens
roteren van het introductiesysteem alle componenten van het systeem
(van buitensheath tot binnencanule) zorgvuldig tegelijk te draaien.
Onnauwkeurige plaatsing, onvolledige afdichting of ontoereikende
fixatie van de Zenith t-Branch in het bloedvat kan leiden tot een
verhoogd risico van endolekkage, migratie of onbedoelde occlusie van
de viscerale vaten. De viscerale vaten dienen doorgankelijk te blijven
om het risico van nierfalen, mesenteriale ischemie en latere
complicaties te voorkomen/te verkleinen.

« Bij onjuiste ontplooiing of bij migratie van de endoprothese kan
operatief ingrijpen noodzakelijk zijn.

De Zenith t-Branch proximale stent is voorzien van ingebouwde
fixatieweerhaakjes. Ga uitermate voorzichtig te werk bij het
manipuleren van interventionele hulpmiddelen in de buurt van de
proximale stent.

Ga niet verder met het opvoeren van welk deel van het
introductiesysteem dan ook als 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 of de
katheter kan beschadigd raken. Ga in het bijzonder voorzichtig te werk
in stenotische gebieden, gebieden met intravasculaire trombose of in
verkalkte of kronkelige vaten.

« Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters,
voerdraden en sheaths in een aneurysma. Ernstige verstoringen
kunnen trombusfragmenten doen loskomen, wat distale embolisatie
kan veroorzaken.

« Controleer voor het ontplooien van de proximale stent of de
toegangsvoerdraad zich voldoende ver in de aortaboog bevindt.

« Let er goed op dat de prothese niet wordt beschadigd of dat de positie
ervan na plaatsing niet wordt verstoord voor het geval een nieuwe
canulatie van de prothese vereist is.

4.4 Gebruik van de modelleerballon (optioneel)

Bevestig voor herpositioneren dat de ballon helemaal leeg is.

Vul de ballon niet in een bloedvat buiten de prothese, aangezien dit
letsel aan het bloedvat zou kunnen veroorzaken. Gebruik de ballon in
overeenstemming met de etikettering en de gebruiksaanwijzing.

Ga behoedzaam te werk bij het vullen van de ballon in de prothese als
er verkalking aanwezig is, aangezien overmatig vullen het bloedvat kan
beschadigen.

De Captor hemostaseklep moet voér het inbrengen en terugtrekken van
een modelleerballon worden losgedraaid.

4.5 MRI-informatie

Uit niet-klinische tests blijkt dat de Zenith t-Branch endovasculaire prothese

onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is conform ASTM F2503. Een patiént

met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden na plaatsing onder de

volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 of 1,5 tesla

+ Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 gauss/cm of minder

+ Normale bedrijfsmodus: Een door het MRI-systeem geregistreerde
maximale specific absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,0 W/kg over het
gehele lichaam gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per
scansequentie)

4.5.1 Statisch magnetisch veld

Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande
grenzen is het statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént
(d.w.z. het magnetische veld buiten de behuizing van de scanner waar een
patiént of individu aan blootstaat).

4.5.2 MRI-gerelateerde opwarming

Temperatuurstijging bij 1,5 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith t-Branch endovasculaire
prothese een maximale temperatuurstijging van 1,2 °C (bij omrekening
voor een SAR van 2,0 W/kg) gedurende een 15 minuten durende
MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-
systeem van 1,5 tesla (Siemens Magnetom, Numaris/4-software).

Temperatuurstijging bij 3,0 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith t-Branch endovasculaire
prothese een maximale temperatuurstijging van 1,4 °C (bij omrekening
voor een SAR van 2,0 W/kg) gedurende een 15 minuten durende
MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-
systeem van 3,0 tesla (GE Excite, HDx, Software 14X.M5).

4.5.3 Beeldartefact

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in
beeld te brengen gebied zich in het lumen of binnen ongeveer 50 mm
van de positie van de Zenith t-Branch endovasculaire prothese bevindt,
als aangetoond gedurende niet-klinische tests met gebruik van T1-
gewogen spinecho- en gradiéntecho-pulssequenties in een MRI-systeem
van 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, VS). Daarom kan het
nodig zijn om de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de
aanwezigheid van deze stent.

4.5.4 Uitsluitend voor patiénten in de VS

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, Verenigde Staten

Tel: +1 888-633-4298 (gratis in VS)
+1209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

4.6 Voorzorgsmaatregel betreffende de ontkoppeling van de
trigger wire en het gebruik van fluoroscopie

Voer het inbrengen en ontplooien uit onder doorlichting; hiermee kan
men bevestigen dat de componenten van het introductiesysteem goed
functioneren, de prothese op de juiste plaats ligt en het resultaat van de
procedure het gewenste is.

LET OP: Tijdens de verwijdering van de trigger wire en de ontplooiing,
verifieert u dat de positie van de voerdraad tot net distaal van de aorta
ascendens reikt en dat het systeem maximaal ondersteund is.

5 MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen

vereisen, en die verband houden met de Zenith t-Branch of de

implantatieprocedure, zijn onder meer:

- amputatie

- anesthesiecomplicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. aspiratie)

« aneurysmaruptuur en overlijden

« aneurysmavergroting

« aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur
en overlijden

- aorto-oesofageale fistel
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aortobronchiale fistel

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

conversie naar open operatie

darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)
embolisatie (micro en macro) met passagére of permanente ischemie
of infarct

endolekkage

endoprothese: onjuiste plaatsing van de component; onvolledige
ontplooiing van de component; migratie en/of losraken van
componenten; breken van de hechting; occlusie; infectie; stentbreuk;
slijtage van het prothesemateriaal; dilatatie; erosie; punctie;
periprothesestroom; loslaten van weerhaken en corrosie

femorale neuropathie
impotentie

infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de toegangsplaats,
waaronder abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

ischemie van een extremiteit of neurologische complicaties (bijv. letsel
van de plexus brachialis, claudicatio)

koorts en lokale inflammatie

letsel aan de milt (bijv. infarct, ischemie)

leverfalen

lokale of systemische neurologische complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. CVA, TIA, paraplegie, paraparese/
shock van het ruggenmerg, paralyse)

longembolie

lymfestelselcomplicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. lymfefistel, lymfocoele)

niercomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. arterieocclusie, toxiciteit van het contrastmiddel,
nierinsufficiéntie, nierfalen)

occlusie van het hulpmiddel of het natieve bloedvat

occlusie van viscerale vaten en daarmee samenhangende complicaties
oedeem

overlijden

pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. pneumonie, respiratoir falen,
langdurige intubatie)

urogenitale complicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. ischemie, erosie, fistels, incontinentie, hematurie,
infectie)

vaatbeschadiging

vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding,
ruptuur en overlijden)

wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. dehiscentie, infectie)

SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT

(Zie hoofdstuk 4.2 Selectie, behandeling en controle van de
patiént)

Alle lengtes en diameters van de hulpmiddelen die nodig zijn om de
procedure uit te voeren, moeten beschikbaar zijn voor de arts, vooral
wanneer de metingen uit de preoperatieve planning (diameter/

lengte) niet betrouwbaar zijn. Deze benadering geeft een grotere
intraoperatieve flexibiliteit om optimale resultaten te bereiken met de
procedure. Extra overwegingen voor patiéntselectie zijn onder meer (dit

is

« Comorbiditeiten (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie voor de operatie,
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geen volledige lijst):
Leeftijd en levensverwachting van de patiént.

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 t-Branch Thoracoabdominal
endovasculaire prothese.
Tolerantie voor algemene, regionale of lokale anesthesie.
In staat en bereid zijn de vereiste controle te ondergaan en na te leven.
De diameter en de morfologie (minimale trombusvorming, verkalking
en/of kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat moeten
compatibel zijn met vasculaire toegangstechnieken en accessoires met
het plaatsingsprofiel van een 22 French (7,3 mm) vasculaire
introducersheath met buitendiameter van 8,5 mm.
Niet-aneurysmatisch fixatiesegment in de aorta thoracica proximaal
van het aneurysma:
« Met een hoek kleiner dan 90 graden ten opzichte van de lengteas
van het aneurysma.
- Met een lengte van ten minste 25 mm (met voorkeur voor 50 mm
contact met de wand).
« Met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand van niet
meer dan 30 mm en niet minder dan 24 mm.
Als alternatief kan de Zenith t-Branch prothese worden bevestigd aan
een reeds bestaande endovasculaire prothese (bijv. de Zenith TX2 TAA
endovasculaire prothese).
Anatomie van de viscerale vaten compatibel met de Zenith t-Branch,
met name:
« Vier essentiéle arterién van de abdominale viscera.
« Alle te behandelen arterién zijn toegankelijk vanuit een antegrade
benadering.
« De diameter van de a. coeliaca en a. mesenterica superior (SMA)
moet 6 mm tot 10 mm bedragen.
+ De diameter van de aa. renales moet 4 mm tot 8 mm bedragen.

- De afstand tussen elke cuff en de corresponderende arteriéle
opening is minder dan 50 mm.
« De op de vaatwand geprojecteerde lijn tussen de cuff en de arteriéle
opening wijkt niet meer dan 45 graden van de lengteas van de
aorta af.
De uiteindelijke beslissing over de behandeling dient door de arts en de
patiént te worden genomen.

7 INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN 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, waaronder:

« 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:

- De langetermijnprestaties van thoracoabdominale
endovasculaire protheses zijn nog niet vastgesteld. Alle patiénten
di ernaend ulaire behandeling op te worden gewezen

dat voor hun gezondheid en het beoordelen van het functioneren
van hun endovasculaire prothese levenslange, regelmatige
controle vereist is. 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 11, Richtlijnen voor beeldvormend
onderzoek en postoperatieve controle.

- Patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste
jaar en de jaarlijkse controles daarna. De patiénten dienen te weten dat
regelmatige en consistente controle van wezenlijk belang is om de
aanhoudende veiligheid en effectiviteit van de endovasculaire
behandeling van TAAA's te waarborgen. Beeldvormend onderzoek en
een normale postoperatieve controle zijn minimaal eenmaal per jaar
verplicht; dit dient te worden beschouwd als een levenslange
gerichtheid op de gezondheid en het welzijn van de patiént.

- Tevens moet de patiént worden verteld dat een succesvolle reparatie
van een aneurysma het ziekteproces niet doet stoppen. De kans op
ziektegerelateerde achteruitgang van bloedvaten blijft aanwezig.

« Artsen dienen elke patiént te adviseren dat het belangrijk is om
onmiddellijk medische hulp in te roepen wanneer hij/zij tekenen
ondervindt van occlusie van de stompen van de prothese,
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; een doof gevoel; zwakte 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 een
endovasculaire of open operatieve reparatie ondergaan, kunnen
impotent worden.

8 WIJZE VAN LEVERING

8.1 Algemeen

De Zenith t-Branch is gesteriliseerd met ethyleenoxide en verpakt in een

steriel, gemakkelijk open te trekken zakje.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

Er mag geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel opnieuw worden

gebruikt, voor hergebruik geschikt gemaakt of opnieuw worden

gesteriliseerd. Opnieuw gebruiken, voor hergebruik geschikt maken of
opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel
aantasten en/of tot falen van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk
gevolg letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Daarnaast kan het opnieuw gebruiken, voor hergebruik geschikt maken

of opnieuw steriliseren het risico doen ontstaan dat het hulpmiddel

besmet raakt en/of ertoe leiden dat de patiént een infectie of
kruisinfectie oploopt, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van
infectieziekte(n) van patiént op patiént. Besmetting van het hulpmiddel
kan tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént leiden.

Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat er

door het transport geen schade is ontstaan. Dit hulpmiddel mag

niet worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriere

beschadigd of verbroken is. Retourneer in dit geval het hulpmiddel

naar William Cook Europe.

Het etiket vermeldt de hulpmiddelcode, de geleverde componenten, de

uiterste gebruiksdatum en de in acht te nemen opslagvereisten voor dit

hulpmiddel.

« Het hulpmiddel is geladen in een 22 French (7,3 mm) introducersheath
met buitendiameter van 8,5 mm.

« Het oppervlak van de sheath heeft een hydrofiele coating die, wanneer
hij gehydrateerd is, de manoeuvreerbaarheid verbetert.

« Het hulpmiddel wordt geleverd met een canulebeschermer
(handgreepuiteinde) en een transportstilet (tipuiteinde), die voér
gebruik moeten worden verwijderd.

« Niet gebruiken na de op het etiket vermelde ‘use by’-datum (uiterste
gebruiksdatum).

« Koel, donker en droog bewaren.

8.2 Hulpmiddelopties en richtlijnen voor maatbepaling

8.2.1 Hulpmiddelopties*
Het Zenith t-Branch hulpmiddel wordt uitsluitend in één maat geleverd
(TBRANCH-34-18-202):



« Proximale prothesediameter van 34 mm
- Distale prothesediameter van 18 mm
« Protheselengte van 202 mm
« 4 vertakkingen:
- vertakking voor a. coeliaca, 1-uurpositie, diameter 8 mm, lengte
21T mm
- vertakking voor a. mesenterica superior, 12-uurpositie, diameter
8 mm, lengte 18 mm
- vertakking voor a. renalis dextra, 10-uurpositie, diameter 6 mm,
lengte 18 mm
- vertakking voor a. renalis sinistra, 3-uurpositie, diameter 6 mm,
lengte 18 mm (afb. 2)
« Introducersheath met binnendiameter van 22 French (7,3 mm) en
buitendiameter van 8,5 mm
*Alle afmetingen zijn nominaale.

8.2.2 Richtlijnen voor maatbepaling

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 met een te
kleine of te grote maat kan leiden tot onvolledige afdichting rond het
hulpmiddel of een verstoorde bloedstroom.

De Zenith t-Branch wordt geleverd met een proximale prothesediameter
van 34 mm. Deze diameter hoort geschikt te zijn voor een aortavat
tussen 24 mm en 30 mm. Zie tabel 8.1.

Zie de betrokken gebruiksaanwijzing voor informatie over de richtlijnen
voor de maatbepaling van andere Zenith hulpmiddelen.

Tabel 8.1 - Richtlijnen voor maatbepaling m.b.t. di van Zenith

t-Branch proximale prothese

Diameter Zenith t-Branch proximale

Beoogde aortadiameter prothese

24-30 mm 34 mm

Een perspassing van 2 a 4 mm, in combinatie met een overlapping van
minimaal 2 stents, is typisch bij gebruik van een distale endovasculaire
prothese met een proximale component om het risico dat de
componenten losraken te beperken.

8.2.3 Richtlijnen voor de maatbepaling van de diameter voor
zelfexpanderende beklede overbruggende vasculaire stents
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de zelfexpanderende
beklede stent voor de selectie van de geschikte beklede stent.

Een perspassing van minimaal 1 a 2 mm en een overlapping van
minimaal 15 mm tussen de zelfexpanderende beklede overbruggende
vasculaire stents en de zijvertakkingen van de Zenith t-Branch worden
aanbevolen om het risico dat de componenten losraken te beperken. De
lengte van de te gebruiken zelfexpanderende beklede overbruggende
vasculaire stent hangt af van de anatomie van de patiént.

9 INFORMATIE OVER KLINISCH GEBRUIK

9.1 Opleiding van de arts

LET OP: Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies
altijd een vaatoperatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar
open operatieve reparatie nodig zijn.

LET OP: De Zenith t-Branch mag uitsluitend worden gebruikt

door artsen en teams die zijn opgeleid in endovasculaire
interventietechnieken enin het gebruik van dit hulpmiddel. De
aanbevolen vereiste vaardigheden en kennis voor artsen die de
Zenith t-Branch gebruiken, staan hieronder vermeld:

Selectie van de patiént:

« Kennis van de natuurlijke historie van thoracoabdominale aorta-
aneurysmata (TAAA’s), abdominale aorta-aneurysmata (AAA’s) en
comorbiditeiten waarmee de endovasculaire reparatie van
aneurysmata gepaard gaat.

- Kennis van de interpretatie van rontgenologische beelden, en selectie
en maatbepaling van het hulpmiddel.

« Een multidiscipli

heeft met:

ir team dat gec de procedurele ervaring

- incisie, arteriotomie en reparatie van de a. femoralis, a. subclavia, a.
axillaris en a. brachialis

- 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 radiologische contrastmiddelen

» methoden om blootstelling aan straling te minimaliseren

- expertise met de vereiste controlemethoden voor de patiént

9.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik

Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat er door
het transport geen schade is ontstaan. Dit hulpmiddel mag niet worden
gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd

of verbroken is. Gebruik het product niet als het beschadigd is, maar
retourneer het naar William Cook Europe.

Controleer voér gebruik of de voor de patiént correcte hulpmiddelen
(aantal en maat) geleverd zijn door het hulpmiddel te vergelijken met
de door de arts voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént.
Controleer ook of de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken en het
hulpmiddel is opgeslagen in overeenstemming met de opslagvereisten
die op het etiket van het hulpmiddel staan vermeld.

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met de materialen
en hulpmiddelen die in de volgende gedeelten zijn vermeld.

9.3 Benodigde materialen

(nietinbegrepen)

De volgende producten worden aanbevolen om te helpen bij de

implantatie van de Zenith t-Branch. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

van het betreffende product voor informatie over het gebruik ervan:

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)

« Contrastmiddelen

« Spuit
+ Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
- Steriele gaasjes
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9.4 Aanb len hul
(nietinbegrepen)
- Extra stijve voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm), 260/300 cm;
bijvoorbeeld:
« Cook Lunderquist extra stijve voerdraden (LES/LESDC)
« Standaardvoerdraad van 0,035 inch (0,89 mm); bijvoorbeeld:
« Cook 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden
« Cook Nimble™ voerdraden

P

+ Modelleerballonnen; bijvoorbeeld:
« Cook Coda® ballonkatheter
- Introductiesets; bijvoorbeeld:
« Cook Check-Flo® introductiesets
« Cook extra grote Check-Flo introductiesets
« Maatkatheter; bijvoorbeeld:
« Cook Aurous® maatkatheters in centimeters
« Angiografiekatheters met radiopake tip; bijvoorbeeld:
« Cook Beacon®-tip angiografiekatheters
« Cook Royal Flush katheters met Beacon tip
« Introductienaalden; bijvoorbeeld:
« Cook enkelwandsintroductienaalden
- Voerdraden, voor de plaatsing van beklede stents in de viscerale
arterién; bijvoorbeeld:
- Cook Rosen voerdraden

10 GEBRUIKSAANWUZING

Lees véor gebruik van de Zenith t-Branch deze gebruiksaanwijzing.
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 vervangen
niet diens medisch oordeel.

De aanbevolen algemene volgorde voor implantatie is:

. Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form en het Z-Trak
Plus introductiesysteem, indien nodig

Zenith t-Branch

Zelfexpanderende beklede overbruggende vasculaire stents

Zenith Universal Distal Body

Contralaterale iliacale poot

woAwN

6. Zenith Spiral-Z iliacale poot

10.1 Algemene gebruiksinformatie

Tijdens gebruik van de Zenith t-Branch moeten standaardtechnieken
voor de plaatsing van arteriéle toegangssheaths, geleidekatheters,
angiografiekatheters en voerdraden worden toegepast. De Zenith
t-Branch is compatibel met voerdraden met een 0,035 inch (0,89 mm)
diameter.

De implantatie van een endovasculaire stentprothese is een chirurgische
procedure waarbij bloedverlies door diverse oorzaken kan optreden. In
zeldzame gevallen vereist dit een ingreep (inclusief transfusie) om een
ongunstige uitkomst te voorkomen. Het is belangrijk om gedurende de
gehele procedure het 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 stroom

te beperken.

10.2 Pre-implantatieplanning
Controleer aan de hand van de planning of het juiste hulpmiddel
geselecteerd is.

10.3 Voorbereiding van de patiént

1. Raadpleeg de ziekenhuisprotocollen voor anesthesie, anticoagulatie
en bewaking van vitale functies.

N

. Positioneer de patiént zodanig op de rontgentafel dat het
operatiegebied vanaf de aortaboog tot de femorale bifurcaties
fluoroscopisch in beeld kan worden gebracht.

w

. Verkrijg toegang tot beide aa. femorales met gebruik van een
chirurgische of percutane standaardtechniek.

»

Zorg voor adequate proximale en distale vasculaire controle van
beide aa. femorales.

10.4 Proth klaarmaken/d P
1. Verwijder het transportstilet met zwart aanzetstuk (uit de dilatatortip)
en de canulebeschermer (uit de binnencanule). Verwijder de Peel-
Away® sheath van de achterkant van de hemostaseklep (afb. 5).

N

. Houd de tip van het systeem omhoog en spoel het systeem via
de afsluitkraan op de hemostaseklep door met gehepariniseerd
fysiologisch zout totdat er vloeistof uit de spoelgroef in de tip komt
(afb. 6). Ga door met spoelen totdat er 20 ml spoeloplossing door
het hulpmiddel geinjecteerd is. Stop met injecteren en draai de
afsluitkraan op de verbindingsslang dicht.

w

Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan
op het aanzetstuk van de binnencanule. Spoel totdat er vloeistof uit
de dilatatortip komt (afb. 7).
NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem de tip van het systeem
omhoog voor gemakkelijke ontluchting.

4. Drenk steriele gazen in fysiologische zoutoplossing en neem de
Flexor introducersheath ermee af om de hydrofiele coating te
activeren. Maak zowel de sheath als de dilatatortip royaal nat.

10.5 Vasculaire introductie en angiografie
1. Puncteer de geselecteerde aa. femorales communes volgens

standaardtechnieken met een 18 UT of 19 UT gauge arterienaald.

Breng na entree in het vat het volgende in:

« Voerdraden - standaardvoerdraad met diameter van 0,035 inch
(0,89 mm), lengte van 260 cm, zachte tip

« Sheaths van de geschikte maat (bijv. met binnendiameter van
6 French (2,0 mm) of 8 French (2,7 mm))
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« Spoelkatheter (vaak radiopake maatkatheters - bijv.
centimetermaatkatheter of rechte spoelkatheter)
2. Maak voor zover nodig een angiogram om de positie van de
a. coeliaca, de a. mesenterica superior, de aa. renales en de
aortabifurcatie te bepalen.
NB: Als bij een angulaire hals fluoroscoopangulatie wordt gebruikt, kan
het nodig zijn angiogrammen met verschillende projecties te maken.

10.6 Plaatsing van aanvullende hulpmiddelen
1. Voeg voor zover nodig proximale hulpmiddelen toe, bijvoorbeeld
de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form en het
Z-Trak Plus introductiesysteem. Zie de gebruiksaanwijzing van deze
hulpmiddelen voor instructies voor de ontplooiing.

10.7 Plaatsing van de Zenith t-Branch prothese
1. Controleer of het introductiesysteem met gehepariniseerd
fysiologisch zout is doorgespoeld is en dat alle lucht uit het systeem
verwijderd is.

2. Dien zo nodig systemische heparine toe. Spoel elke katheter door en/

of veeg de voerdraad af na elke verwisseling.
NB: Controleer de stollingsstatus van de patiént tijdens de gehele
ingreep.

3. Vervang aan de ipsilaterale zijde de startdraad door een geschikte
stugge voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) die ten minste 260 cm
lang is. Houd de voerdraad in positie.

4. Positioneer vodr inbrenging het introductiesysteem onder
fluoroscopische geleide op het abdomen van de patiént als hulp bij
het oriénteren en positioneren.

NB: De drie anterieure markeringen op de derde en zevende stent en
de V-vormige markering moeten zijn uitgelijnd. Zorg dat de anterieure

markeringen zich in de anterieure positie bevinden en dat het lange been

van de V-vormige markering naar de linkerzijde van de patiént wijst.
Als het moeilijk is om onderscheid te maken tussen het korte en het
lange been, kunt u vergroting gebruiken.

Controleer of het hulpmiddel correct is uitgericht door het naar rechts
te draaien; na afloop moeten de markeringen naar de linkerzijde van
de patiént draaien. Als u het hulpmiddel naar rechts draait en de
markeringen aan de rechterzijde van de patiént verschijnen, is het
hulpmiddel verkeerd gepositioneerd.

Als u twijfelt of alle markeringen zich in de anterieure positie bevinden,
moet een lateraal aanzicht worden gemaakt.

LET OP: Houd de voerdraad tijdens hetintroduceren van het
introductiesysteem op dezelfde plaats.

LET OP: Voorkom verdr geninde ulaire prothese
door tijdens roteren van het introductiesysteem alle componenten
van het systeem (van heath tot bi ) zorgvuldig
tegelijk te roteren.

d

NB: De knoppen voor het ontkoppelen van de trigger wire en de
verbindingsslang zijn NIET uitgelijnd met de anterieure markeringen.
De sheath mag niet voor uitrichting worden gebruikt, aangezien hij
onafhankelijk van de binnencanule kan draaien.

5. Voer het introductiesysteem tot de vereiste positie op zodat de
vertakkingen ten opzichte van de corresponderende te behandelen
vaten zijn gepositioneerd zoals gepland. Gebruik de gouden
markeringen om de distale rand van de vertakkingen proximaal tot
binnen 50 mm van de te behandelen vaten te positioneren (afb. 8).

6. Controleer de positie van de voerdraad in de aorta thoracica.

7. Maak een angiogram om de positie en oriéntatie te controleren.
NB: Alvorens de sheath van het hulpmiddel af te halen, controleert u
of de anterieure markeringen en de V-vormige markering zich in de
anterieure positie bevinden. U kunt dit doen door het hulpmiddel naar
rechts te draaien en te bevestigen dat de anterieure markeringen en
V-vormige markering naar de linkerzijde van de patiént draaien. Als u
twijfelt of alle markeringen zich in de anterieure positie bevinden, moet
een lateraal aanzicht worden gemaakt.

Als de markeringen tijdens de ontplooiing niet correct zijn uitgelijnd,
stel de positie van het hulpmiddel dan bij tijdens de ontplooiing van
elke stent.

NB: Noteer alle gemaakte rotaties zodat u het introductiesysteem weer
naar zijn eerdere plaats kunt manoeuvreren.

8. Zorg dat de Captor hemostaseklep naar de open stand is gedraaid.
NB: De Captor hemostaseklep mag uitsluitend worden gedraaid totdat
deze stopt en de open/dicht-markeringen moeten juist zijn uitgericht.
Draai de Captor hemostaseklep niet te ver, aangezien de klep hierdoor
beschadigd raakt met als mogelijk gevolg aanzienlijk bloedverlies.

9. Stabiliseer de grijze pusher (de schacht van het introductiesysteem) en

begin met het terugtrekken van de buitensheath. Naarmate de prothese
expandeert, wordt de positie van de vertakkingen en markeringen

duidelijker. Herhaal het angiogram om de positie te controleren en wijzig

zo nodig de oriéntatie (afb. 9).

NB: Het verdient aanbeveling om posteroanterieure en laterale

aanzichten te maken om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel juist

is uitgericht. De anterieure markeringen en de V-vormige markering

moeten zich aan de anterieure zijde van het hulpmiddel bevinden.

NB: Aangezien de prothese proximale weerhaakjes heeft, is het

vermogen om de prothese te manipuleren nadat de sheath is

teruggetrokken, aanzienlijk beperkt.

10. Ga door met de ontplooiing totdat het distale uiteinde volledig is
ontplooid. Stop met terugtrekken van de sheath.

11. Herhaal het angiogram en wijzig de positie zo nodig.

12. Controleer of de prothese juist is geplaatst. Om de touwtjes
los te koppelen die de diameter verkleinen, verwijdert u de
veiligheidsvergrendeling van het gouden ontkoppelmechanisme
voor de trigger wire. Trek de trigger wire onder doorlichting terug
en verwijder deze door het gouden ontkoppelmechanisme voor de
trigger wire van de handgreep af te schuiven en vervolgens via de
gleuf over de binnencanule te verwijderen.

NB: Als weerstand wordt gevoeld of buiging in het systeem wordt

waargenomen tijdens het verwijderen van een ontkoppelmechanisme,

staat de trigger wire onder spanning. Overmatige kracht kan ertoe leiden

dat de positie van de prothese verandert. Als overmatige weerstand of
beweging van het introductiesysteem wordt waargenomen, stop dan en
beoordeel de situatie.

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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LET OP: Tijdens de verwijdering van de trigger wire en de erop
volgende ontplooiing, verifieert u dat de positie van de voerdraad
tot net distaal van de aorta ascendens reikt en dat het systeem
maximaal ondersteund is.

13. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het zwarte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire. Trek de trigger wire
onder fluoroscopische geleide terug en verwijder deze om het
proximale hulpstuk van de prothese los te koppelen door het zwarte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire van de handgreep af
te schuiven en vervolgens via de gleuf over de binnencanule te
verwijderen (afb. 10).

NB: Nadat de stent met weerhaakjes is ontplooid, wordt afgeraden de

prothese opnieuw te positioneren.

NB: De distale stent wordt nog steeds door de trigger wire gefixeerd.

14. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte
ontkoppelmechanisme met trigger wire. Trek de trigger wire onder
fluoroscopische geleide terug en verwijder deze om het distale
uiteinde van de endovasculaire prothese van het introductiesysteem
los te koppelen door het witte ontkoppelmechanisme voor de trigger
wire van de handgreep af te schuiven en deze vervolgens via de gleuf
over de binnencanule van het hulpmiddel te verwijderen.

15. Verwijder de grijze pusher en dilatatortip als één geheel door aan de
binnencanule te trekken. Houd de voerdraad en sheath onbeweeglijk
(afb. 11).

16. Sluit de Captor klep onmiddellijk na verwijdering van de grijze pusher
en de dilatatortip.

«

NB: De Captor hemostaseklep mag uitsluitend worden gedraaid totdat
deze stopt en de open/dicht-markeringen moeten juist zijn uitgericht.

Draai de Captor hemostaseklep niet te ver, aangezien de klep hierdoor
beschadigd raakt met als mogelijk gevolg aanzienlijk bloedverlies.

10.8 Viscerale vaten canuleren
1. Voer met een gebruikelijke endovasculaire techniek een 7 French
sheath met buitendiameter van 2,33 mm of een 8 French sheath met
buitendiameter van 2,7 mm (bij voorkeur Flexor) op vanuit een a.
brachialis/axillaris/subclavia tot in de aorta descendens. Bekend is dat
er voordelen zijn qua beheersing en stabiliteit als deze sheath door
een eerder geplaatste 10 French Flexor sheath met buitendiameter
van 3,33 mm of een 12 French Flexor sheath met en buitendiameter
van 4 mm wordt gehaald. Het gebruik van een buitensheath moet
daarom worden overwogen (afb. 12).
2. Voer de 7 French sheath met buitendiameter van 2,33 mm of een
8 French sheath met buitendiameter van 2,7 mm op tot een geschikte
positie zodat een directionele katheter en voerdraad door de sheath
kunnen worden ingebracht en vervolgens kunnen worden gebruikt
om toegang tot het proximale uiteinde van de prothese te verkrijgen.
Voer de katheter verder op door een van de vertakkingen tot een
stabiele positie in het te behandelen bloedvat (afb. 13).
3. Verwijder de toegangsvoerdraad en vervang deze door een steundraad
(bijv. Rosen).
. Verwijder de toegangskatheter.
. Plaats de tapse dilatator terug in de arteriéle sheath en voer de
sheath op over de steundraad tot in het te behandelen bloedvat.
. Verwijder de dilatator en voer een geschikte zelfexpanderende
beklede stent op door de sheath totdat deze de afstand tussen de
vertakking en het te behandelen bloedvat overbrugt. Controleer
of het proximale uiteinde van de zelfexpanderende beklede
overbruggende vasculaire stent zich binnen 1 a 2 mm van de
proximale gouden markeringen op de betrokken vertakking
bevindt en of de overlapping van de zelfexpanderende beklede
overbruggende vasculaire stent met het te behandelen bloedvat
toereikend is (afb. 14).
Herhaal bovenstaande stappen voor alle vertakkingen om te
verzekeren dat de zelfexpanderende beklede overbruggende
vasculaire stents worden gebruikt om de afstand tussen alle
vertakkingen en de corresponderende te behandelen bloedvaten te
overbruggen.
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10.9 De zelfexpanderende beklede overbruggende vasculaire
stent plaatsen

1. Trek de sheath terug en ontplooi de zelfexpanderende beklede

overbruggende vasculaire stent volgens de meegeleverde
gebruiksaanwijzing van de fabrikant (afb. 15).

2. V6or de procedure moet gecontroleerd worden of de afmetingen
van de coaxiale sheath compatibel zijn. Het is wellicht nodig om de
7 French sheath met buitendiameter van 2,33 mm of de 8 French
sheath met buitendiameter van 2,7 mm te verwijderen als een
toegangssheath bij de zelfexpanderende beklede overbruggende
vasculaire stent is inbegrepen.

Herhaal bovenstaande stappen om aanvullende overbruggende
stents te plaatsen (afb. 16).
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10.10 Plaatsing van aanvullende hulpmiddelen
1. Voeg voor zover nodig distale hulpmiddelen toe, inclusief
pootverlengstukken. Zie de gebruiksaanwijzing van deze
hulpmiddelen voor instructies voor de ontplooiing.

10.11 Afrondend angiogram
1. Positioneer de angiografiekatheter ter hoogte van net boven de
viscerale vaten. Maak een angiogram om te verifiéren dat alle arterién
doorgankelijk zijn en er geen sprake is van endolekkage. Verhelp
eventuele endolekkage of andere problemen naar behoren.
2. Herstel de bloedvaten en sluit de introductieplaatsen op de
gebruikelijke wijze voor operaties.

10.12 Gebruik van de modelleerballon (optioneel)

1. Bereid de modelleerballon als volgt voor en/of zoals aangeven door
de fabrikant.

« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerd fysiologisch zout.
« Verwijder alle lucht uit de ballon.

2. Draai als voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon de
Captor hemostaseklep linksom open.

3. Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de
hemostaseklep van het introductiesysteem van de main body, tot het
niveau van de proximale fixatie-/afdichtingsplaats. Houd de sheath goed
in positie (afb. 17).

4. Draai de Captor hemostaseklep rond de modelleerballon met lichte druk
rechtsom vast.



LET OP: Vul de ballon in de aorta niet buiten de prothese.

5. Vul de modelleerballon met verdund contrastmiddel (volgens de
aanwijzingen van de fabrikant) in het gebied van de meest proximale
bedekte stent; begin proximaal en werk in distale richting.

LET OP: Bevestig voor herpositioneren dat de ballon helemaal leeg is.

6. Trek de modelleerballon terug tot aan de overlap van de proximale
component/distale component en vul hem, indien van toepassing.

7. Trek de modelleerballon terug tot de distale bedekte stent en vul hem.

8. Open de Captor hemostaseklep, verwijder de modelleerballon en
vervang deze door een angiografiekatheter voor het maken van
afrondende angiogrammen.

9. Draai de Captor hemostaseklep rond de angiografiekatheter met lichte
druk rechtsom vast.

10. Verwijder of vervang alle stijve voerdraden opdat alle aorta zijn
natuurlijke vorm weer kan aannemen.

11 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE

11.1 Algemeen

- De langetermijnprestaties van thoracoabdominale
endovasculaire protheses zijn nog niet vastgesteld. Alle patiénten
dienen er na endovasculaire behandeling op te worden gewezen
dat voor hun gezondheid en het beoordelen van het functioneren
van hun endovasculaire prothese levenslange, regelmatige
controle vereist is. 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. Patiénten dienen te weten dat het belangrijk is
zich aan het controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in
het eerste jaar en de jaarlijkse controles daarna. De patiénten dienen te
weten dat regelmatige en consistente controle van wezenlijk belang is
om de aanhoudende veiligheid en effectiviteit van de endovasculaire
behandeling van TAAA's te waarborgen.

- De arts dient elke patiént afzonderlijk te evalueren en controles af te
spreken die zijn afgestemd op de behoeften en de situatie van die
individuele patiént. Het aanbevolen beeldvormingsschema staat in
tabel 11.1. Dit schema bevat de minimumeisen waaraan controle van
de patiént moet voldoen en moet ook worden aangehouden als de
patiént geen klinische verschijnselen heeft (bijv. pijn, een verdoofd
gevoel, slapte). Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur
of positie van de stentprothese) dienen vaker te worden gecontroleerd.
Jaarlijkse beeldvorming van het thoracoabdominale hulpmiddel moet
rontgenfoto’s en CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel
omvatten. Als niercomplicaties of andere factoren het gebruik van
contrastmiddelen bij beeldvorming verhinderen, kunnen réntgenfoto’s,
CT-onderzoek zonder contrastmiddel en duplexscanning van het
thoracoabdominale hulpmiddel 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.

Rontgenfoto’s van het thoracoabdominale hulpmiddel leveren
informatie op over de integriteit van het hulpmiddel (van elkaar
losgeraakte componenten van het thoracoabdominale hulpmiddel,
stentbreuk en losgeraakte weerhaakjes).

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.

Tabel 11.1 bevat de minimale beeldvormingscontroles voor patiénten
met de Zenith t-Branch. Patiénten bij wie intensievere controle nodig is,
dienen tussentijds te worden geévalueerd.

Tabel 11.1 Aanbevolen beeld i hema voor endoprothesepatiénten
Rontgenfoto’s van het
thoracoabdominale

Angiogram CcT hulpmiddel

Voorafgaand aan de procedure X! X!

Tijdens procedure X

V6ér ontslag (binnen 7 dagen) X234 X

1 maand X234 X

6 maanden X4 X

Na maand 12 (daarna jaarlijks) X24 X

"De opnamen dienen binnen 6 maanden védr de ingreep te zijn gemaakt.

2Duplexscanning kan worden toegepast bij patiénten met nierfalen of die
anderszins niet in staat zijn een CT-scan met contrastmiddel te ondergaan.
Ook als echografisch onderzoek wordt gedaan, blijft CT-onderzoek zonder
contrastmiddel aangeraden.

11.2 CT-aanbevelingen

De beeldreeksen moeten alle opeenvolgende beelden met de kleinst
mogelijke plakdikte (< 3 mm) bevatten. Maak de plakken NIET dikker
(>3 mm) en/of sla GEEN opeenvolgende CT-beeldreeksen over; anders is
een nauwkeurige vergelijking van de anatomie en de prothese door de
tijd niet mogelijk. Bij gebruik van een multifasescan moeten de locaties
op de CT-tafel met elkaar overeenkomen.

3Aanbevolen wordt CT-onderzoek vé6r ontslag of na 1 maand uit te voeren.

“Bij endolekkage type | of Ill worden onmiddellijk ingrijpen en extra controles
na de ingreep aanbevolen. Zie hoofdstuk 11.6, Extra surveillance en
behandeling.

Om de patiént optimaal te kunnen volgen, zijn opnamen met en zonder
contrastmiddel van de uitgangssituatie en bij de controles belangrijk. Het
is belangrijk bij het CT-onderzoek geschikte beeldvormingsprotocollen
te volgen. Tabel 11.2 bevat voorbeelden van acceptabele
beeldvormingsprotocollen.

Tabel 11.2 Acceptabele beeld ¥ ollen
Zonder contrastmiddel Contrastmiddel
Intraveneus contrastmiddel Nee Ja

Geaccepteerde apparatuur

Spiraal-CT of hoogwaardige MDCT met
scanduurcapaciteit van > 40 seconden

Spiraal-CT of hoogwaardige MDCT met
scanduurcapaciteit van > 40 seconden

Injectievolume nvt 150 ml

Injectiesnelheid nvt > 2,5 ml/sec

Injectiemodus nvt Injectiepomp

Tijdstip bolus nvt Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. of equivalent
Bundel - begin Humeruskop Humeruskop

Bundel - eind Proximale femur Proximale femur

Collimatie <3mm <3mm

Reconstructie 2,5 mm door en door - zacht algoritme 2,5 mm door en door - zacht algoritme
Axial DFOV 32cm 32cm

Reeksen na injectie Geen Geen

11.3 Rontgenfoto’s van het thoracoabdominale hulpmiddel
De volgende opnamerichtingen zijn nodig:
« Vier opnamen: rugligging-frontaal (AP - anterior-posterior),
transversaal-lateraal, 30 graden LPO (links posterior oblique) en
30 graden RPO (rechts posterior oblique), waarbij alle vier aanzichten
op de navel zijn gecentreerd.
« Registreer de afstand van tafel tot detector en gebruik bij elk volgend
onderzoek dezelfde afstand.
Zorg ervoor dat het hulpmiddel in zijn geheel op elk afzonderlijk beeld in
de lengterichting wordt vastgelegd.
Het verdient aanbeveling bij twijfel of het hulpmiddel intact is (bijv. of er
sprake is van knikken, stentbreuken, loslaten van weerhaken, onderlinge
migratie van componenten), bij hogere vergrotingen te kijken. De
behandelend arts dient de beelden te evalueren op integriteit van het
hulpmiddel (de prothese over de gehele lengte met inbegrip van de
componenten) met een visueel hulpmiddel dat 2 tot 4 maal vergroot.

11.4 Echografie
In plaats van CT-onderzoek met contrastmiddel kan echografisch
onderzoek worden uitgevoerd wanneer patiéntgerelateerde factoren
het gebruik van contrastmiddelen verhinderen (NB: Beeldvorming is
beperkt tot de aorta abdominalis). Echografie kan worden gecombineerd
met CT-onderzoek zonder contrastmiddel. Een duplexscan van de
gehele aorta dient op videoband te worden vastgelegd om de maximale
diameter van het aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid van de
stents en stenose te kunnen evalueren. De videoband dient de volgende
informatie te bevatten:
« Transversale en longitudinale beelden moeten worden verkregen van
de aorta abdominalis, met de a. coeliaca, de a. mesenterica en de aa.
renales tot de iliacale bifurcaties, om na te gaan of er sprake is van

endolekkage waarbij kleurendoppler en powerdoppler (indien
beschikbaar) worden toegepast.

- Bij verdenking op endolekkage dient bevestiging middels
spectraalanalyse plaats te vinden.

« Dwarse en longitudinale beelden van het aneurysma waar dit het
grootstis.

11.5 MRI-informatie

Uit niet-klinische tests blijkt dat de Zenith t-Branch endovasculaire

prothese onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is conform ASTM

F2503. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden na

plaatsing onder de volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 of 1,5 tesla

+ Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 gauss/cm of minder

« Normale bedrijfsmodus: Een door het MRI-systeem geregistreerde
maximale specific absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,0 W/kg over het
gehele lichaam gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per
scansequentie)

11.5.1 Statisch magnetisch veld

Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande
grenzen is het statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént
(d.w.z. het magnetische veld buiten de behuizing van de scanner waar een
patiént of individu aan blootstaat).
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11.5.2 MRI-gerelateerde opwarming

Temperatuurstijging bij 1,5 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith t-Branch endovasculaire
prothese een maximale temperatuurstijging van 1,2 °C (bij omrekening
voor een SAR van 2,0 W/kg) gedurende een 15 minuten durende
MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-
systeem van 1,5 tesla (Siemens Magnetom, Numaris/4-software).

Temperatuurstijging bij 3.0 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith t-Branch endovasculaire
prothese een maximale temperatuurstijging van 1,4 °C (bij omrekening
voor een SAR van 2,0 W/kg) gedurende een 15 minuten durende
MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-
systeem van 3,0 tesla (GE Excite, HDx, Software 14X.M5).

11.5.3 Beeldartefact

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in
beeld te brengen gebied zich in het lumen of binnen ongeveer 50 mm
van de positie van de Zenith t-Branch endovasculaire prothese bevindt,
als aangetoond gedurende niet-klinische tests met gebruik van T1-

gewogen spinecho- en gradiéntecho-pulssequenties in een MRI-systeem

van 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, VS). Daarom kan het
nodig zijn om de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de
aanwezigheid van deze stent.
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11.5.4 Uitsluitend voor patiénten in de VS

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, Verenigde Staten

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

11.6 Extra surveillance en behandeling

Extra surveillance 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

- Onvoldoende lang traject afdichting

Tot de overwegingen ten aanzien van herinterventie of conversie naar

open reparatie behoren de beoordeling van de behandelend arts van de

comorbiditeiten, de levensverwachting en de persoonlijke keuzes van

de individuele patiént. De patiénten dienen te weten dat na plaatsing

van een endoprothese herinterventies mogelijk zijn, waaronder

kathetergebaseerde conversie en conversie naar open operatie.



ZENITH® T-BRANCH™ THORACOABDOMINAL
ENDOVASKULZART IMPLANTAT MED H&L-B
ONE-SHOT™ INNF@RINGSSYSTEM

FORSIKTIG: Denne anordningen skal brukes av leger som har fatt
egnet opplaring og som er godt kjent med implantering med
grenet endovaskulzaer stent. Det skal anerkjennes at endovaskulaer
reparasjon for TAAA per i dag bare brukes for hoyrisikopasienter
som ikke er mottakelige for apen kirurgi.

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: Altinnhold i den indre posen (inkludert
innfgringssystemet og endovaskulart implantat) leveres sterilt,
kun til engangsbruk.

Det er flere bruksanvisninger som kan brukes for Zenith-
produktlinjen. Denne bruksanvisningen beskriver Zenith

t-Branch Thoracoabdominal end kulaert implantat. For
informasjon om andre Zenith-anordninger, vennligst se de aktuelle
bruksanvisningene.

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun
selges eller ordineres av en lege.

1 BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Generell beskrivelse av anordningen

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulaert implantat (Zenith
t-Branch) er utformet for bruk i kombinasjon med andre Zenith torakale
endovaskulzere implantater (f.eks. Zenith® TX2 TAA endovaskuleert
implantat med Pro-Form og Z-Trak Plus innferingssystemet), Zenith

distale endovaskuleere implantater (f.eks. Zenith® Universal Distal Body
endovaskulaert implantat) og iliaca-benimplantater (f.eks. Zenith® Flex AAA
endovaskulaert implantat iliaca-ben eller Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben)
(fig. 1).

1.2 Implantat

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulaert implantat (Zenith
t-Branch) er et rerformet endovaskulzart implantat med fire grener, og
med en tildekket stent i den proksimale enden som inneholder mothaker
for ekstra fiksasjon av anordningen. Hensikten med grenene er & tillate
uavbrutt blodflow til aortas viscerale kar. Implantatet er utformet for
sammenkobling med arteria coeliaca, arteria mesenterica superior og to
nyrearterier via selvekspanderende tildekkede vaskulare brostenter.
Implantatet er fremstilt av vevd polyestermateriale som er sydd fast til
selvekspanderende Cook-Z stenter i rustfritt stdl med flettet polyester
og monofilamentsutur i polypropylen. Implantatet er fullstendig stentet
for a gi stabilitet og nedvendig ekspansjonsstyrke til & pne implantatets
lumen under frigjering. Stentene serger i tillegg for nedvendig fiksasjon
og forsegling avimplantatet mot karveggen (fig. 2).

Radioopake gullmarkerer er plassert pa implantatet for a forenkle
visualisering under gjennomlysning. Fire gullmarkerer er plassert i
ytterkanten innenfor 2 mm av det gverste aspektet avimplantatmaterialet,
og én gullmarker er plassert pa det mest laterale aspektet avden mest
distale stenten. Anteriore gullmarkerer er plassert ovenfor og nedenfor
grenene for & forenkle orientering av implantatet under frigjoring. Nar
implantatet er korrekt innrettet, vil de tre anteriore markgrene pa tredje
og syvende stent sa vel som hakemarkeren bli innrettet i anterior posisjon.
Avstanden mellom disse markgrene tillater manipulering og sikrer
dermed at de er pa linje mens anordningen frigjeres. Hver gren har tre
gullmarkerer ved den proksimale interne kanten og to gullmarkerer ved
den distale ytre kanten. Ytterligere gullmarkerer er posisjonert anteriort i
form av et hakemerke, med det korte benet pekende til hgyre (pasientside)
og det lange benet pekende til venstre (pasientside). Hakemarkeren gir
mulighet for a rette pa anordningens eventuelle buktning og sikre at alle
grenene er pa linje (fig. 3).

1.3 Innfgringssystem

Zenith t-Branch sendes montert pa H&L-B One-Shot innferingssystemet.
Den har en sekvensiell frigjeringsmetode med innebygde

funksjoner for a gi kontinuerlig kontroll avimplantatet under hele
frigjeringsprosedyren.

Den proksimale enden av implantatet er festet til innferingssystemet
med tre nitinol-utlgservaiere. Den distale enden av implantatet er festet
til innferingssystemet og holdes av en uavhengig utlgservaier i rustfritt
stal. Utlaservaieren muliggjer presis plassering og tillater justering av
den endelige implantatposisjonen for full frigjering (fig. 4).

Implantatets diameter reduseres av en uavhengig nitinolvaier som er
knyttet til diameterreduserende band. Dette gjor at implantatet kan
manipuleres inne i aorta slik at implantatet kan posisjoneres noyaktig, og
gjer at grenene kan innrettes med de gnskede arteriene.
Innforingssystemet bruker et 22 Fr (7,3 mm indre diameter)/8,5 mm ytre
diameter H&L-B One-Shot innfgringssystem. Alle systemer er kompatible
med en 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaier.

For ekstra hemostase kan Captor® hemostaseventilen lgsnes eller
strammes for innfgring og/eller fierning av hjelpeanordningene inniog
utav hylsen. Innferingssystemet har en Flexor® innferingshylse som er
motstandsdyktig mot knekk og har hydrofilt belegg. Begge funksjonene
har til hensikt & oke sporbarheten i iliaca-arteriene og aorta abdominalis
(fig. 4).

1.4 Anordninger som brukes i kombinasjon med Zenith t-Branch
Thoracoabdominal end kulzertimpl

Zenith t-Branch krever bruk av registrerte, selvekspanderende,
tildekkede vaskulaere brostenter.

Zenith t-Branch kan brukes sammen med andre godkjente Zenith-
anordninger. Eksempler inkluderer folgende:

« Zenith TX2 Thoracic TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form og
Z-Trak Plus innfgringssystem

« Zenith Universal Distal Body endovaskulzaert implantat

« Zenith Flex AAA endovaskulzert implantat iliaca-ben

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben

Se den respektive bruksanvisningen for alle disse anordningene.

2 BRUKSOMRADER

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulzert implantat er

indisert for endovaskulaer behandling av heyrisikopasienter med

torakoabdominale aneurismer som ikke er mottakelige for apen

kirurgisk reparasjon. Pasientene ma ha en morfologi som er egnet for

endovaskulzar reparasjon, inkludert:

« Adekvat iliaca-/femoraltilgang kompatibel med et innforingssystem pa
22 Fr/8,5 mm ytre diameter.

« Aneurismefritt fiksasjonssegment i torakalaorta proksimalt for
aneurismen:

- med en vinkel pd mindre enn 90 grader i forhold til aneurismens
lengdeakse;

- med en lengde pa minst 25 mm (50 mm veggkontakt foretrekkes);

- med en diameter malt fra yttervegg til yttervegg som ikke er storre
enn 30 mm og ikke mindre enn 24 mm.

« Alternativt kan Zenith t-Branch festes til et allerede eksisterende
endovaskulaert implantat, for eksempel Zenith TX2 TAA
endovaskulaert implantat.

« Visceral karanatomi sammenlignbar med Zenith t-Branch, spesifikt:

« Fire uunnvaerlige arterier fra de abdominale viscera.

« Alle mélarterier ma vaere tilgjengelige fra en antegrad tilnaerming.

« Arteria coeliaca og arteria mesenterica superior (SMA) ma veere 6 mm
til 10 mm i diameter.

« Nyrearteriene mé vaere 4 mm til 8 mm i diameter.

« Avstanden mellom hver av mansjettene og den tilhgrende
arteriedpningen er mindre enn 50 mm.

« Linjen mellom mansjetten og arteriedpningen som projisert pa
karveggen avviker ikke med mer enn 45 grader fra aortas
lengdeakse.

3 KONTRAINDIKASJONER
Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulart implantat er
kontraindisert for:

- Pasienter med kjent overfglsomhet eller allergi overfor rustfritt stal,
nitinol, polyester, loddemetall (tinn, sglv), polypropylen, uretan
eller gull.

« Pasienter med en systemisk infeksjon, da dette kan gke risikoen for
infeksjon i det endovaskulaere implantatet.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelt

« Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke folges noye, kan dette fore til alvorlige
konsekvenser eller skade pé pasienten.

« Zenith t-Branch skal kun brukes av leger og team som er opplaert i
vaskulare intervensjonsteknikker og i bruk av denne anordningen.
Spesifikke forventninger angdende oppleering er beskrevet i avsnitt 9.1,
Legeopplaering.

« Manglende CT-avbildning uten kontrastmiddel kan medfere at
forkalkning iiliaca eller aorta ikke kan vurderes, hvilket kan utelukke
tilgang eller palitelig fiksasjon og forsegling av anordningen.

« Avbildningsrekonstruksjoner med tykkelser > 3 mm for prosedyren kan
resultere i suboptimal sterrelsesmaling av anordningen, eller i at fokale
stenoser ikke vurderes fra CT.

« Den langsiktige ytelsen av torakoabdominale endovaskulzere
implantater har ennd ikke blitt fastslatt. Alle pasienter bor fa beskjed om
at endovaskular behandling krever livslang, regelmessig oppfelging for
avurdere helsen og hvordan det endovaskuleere implantatet fungerer.
Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer
som forstorres, eller endringer i strukturen eller posisjonen til det
endovaskulzare implantatet) ber fa skt oppfelging. Spesifikke
retningslinjer for oppfelging beskrives i avsnitt 11, Retningslinjer for

vbildning og p perativ oppfolging

Etter plassering av endovaskulzert implantat, ber pasienter kontrolleres
regelmessig for periimplantat-flow, aneurismevekst eller endringer i
strukturen eller posisjonen til det endovaskulzaere implantatet. Som et
minimum er &rlig avbildning pakrevd, blant annet:

1) abdominale/torakale rentgenbilder av anordningen for & undersoke
anordningenes integritet (avstand mellom komponenter,
stentfraktur eller avstand mellom mothaker), og

2) CT med og uten kontrastmiddel for 8 undersgke endringer i
aneurisme, perigraftflow, dpning, buktninger og progressiv sykdom.

Hvis nyrekomplikasjoner eller andre faktorer forhindrer bruk av
kontrastmidler for bildediagnostikk, kan muligens abdominale/
torakale rentgenbilder av anordningen og dupleksultralyd gi lignende
informasjon.

« Zenith t-Branch anbefales ikke hos pasienter som ikke eri stand til &
gjennomga, eller som ikke vil etterkomme, de nedvendige
preoperative og postoperative avbildnings- og implantatstudiene som
er beskrevet i avsnitt 11, Retningslinjer for avbildning og
postoperativ oppfelging.

- Intervensjon eller konvertering til standard apen kirurgisk reparasjon
etter initiell endovaskulzer reparasjon ber overveies for pasienter som
opplever utvidete aneurismer, uakseptabel reduksjon i
fiksasjonslengden (kar- og komponent-overlapp) og/eller
endolekkasje. En gkning i aneurismens storrelse og/eller vedvarende
endolekkasje kan medfere aneurismeruptur.

- Pasienter som opplever forminsket blodflow gjennom
implantatlemmet og/eller lekkasjer ber muligens gjennomga
sekundaere intervensjoner eller kirurgiske prosedyrer.

« Et vaskulaerkirurgiteam skal alltid veere tilgjengelig under
implanteringsprosedyrer eller reintervensjonsprosedyrer i tilfelle det
skulle bli nedvendig med konvertering til apen kirurgi.

4.2 Pasientutvelgelse, behandling og oppfolging
Zenith t-Branch er ikke evaluert i folgende pasientpopulasjoner:
« Traumatisk skade pd aorta

« Lekkasje fra aneurismer, aneurismer med forestdende ruptur eller
ruptur av aneurismer

+ Mykotiske aneurismer

« Pseudoaneurismer oppstatt fra tidligere plassering av implantat
« Revisjon av tidligere plasserte endovaskulaere implantater

- Uopprettelig koagulopati

81



« Uunnveerlig arteria mesenterica inferior

« Genetisk bindevevssykdom (f.eks. Marfans eller Ehlers-Danlos
syndrom)

- Samtidige aneurismer i torakalaorta

« Pasienter med aktive systemiske infeksjoner

« Gravide eller ammende kvinner

« Pasienter med morbid fedme

- Pasienter under 18 ar

Diameteren pa tilgangskaret (malt fra indre vegg til indre vegg) og

morfologi (minimal buktning, okklusiv sykdom og/eller forkalkning) skal

veere kompatibel med teknikker for vaskulzer tilgang og innferingssystemer

med samme profil som en vaskulaer innferingshylse med en ytre

diameter pa 22 Fr/8,5 mm. Kar som er betydelig forkalkede, okklusive,

har mange buktninger eller veggtromber, kan utelukke plassering av det

endovaskuleere implantatet og/eller gke risikoen for emboli.

Viktige anatomiske elementer som kan pavirke vellykket utelukkelse av

aneurismen, inkluderer alvorlig proksimal halsvinkling (> 90 grader for

aortafiksasjonssegment i forhold til aneurismens lengdeakse) og trombe

iytterkanten og/eller forkalkning pa arterielle implanteringssteder,

spesifikt den proksimale aortahalsen. Uregelmessig forkalkning

og/eller plakk kan kompromittere fiksasjonen og forseglingen av

implantasjonsstedene. Halser med disse viktige anatomiske elementer

kan ha storre tendens til implantatvandring.

Zenith t-Branch anbefales ikke for pasienter som ikke taler

kontrastmidlene som er pakrevd for intraoperativ og postoperativ

oppfelgingsavbildning.

Zenith t-Branch er ikke anbefalt for pasienter som overstiger grensene

for vekt og/eller storrelse, noe som forringer eller forhindrer korrekt

avbildning.

Manglende evne til 3 opprettholde apning i minst én intern iliacaarterie

eller okklusjon av en uunnveerlig a. mesenterica inferior kan gke risikoen

for pelvis-/tarmiskemi.

Tap av visceral karapning kan gke risikoen for nyresvikt, mesenterisk

iskemi og etterfalgende komplikasjoner.

Pasienter med koagulopati som ikke kan korrigeres, kan ha en gkt risiko

for endolekkasje eller bledningskomplikasjoner.

4.3 Implantasjonsprosedyre

« Det bor brukes systemisk antikoagulering under
implantasjonsprosedyren basert péa sykehusets og legens foretrukne
protokoll. Hvis heparin er kontraindisert, ber 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 innfering av
innfgringssystemet.

Ikke boy eller lag knekk pa innferingssystemet. Det kan fore til skade pa
innferingssystemet og Zenith t-Branch implantatet.

Gjennomlysning skal brukes under innfering og frigjering for a
bekrefte at innferingssystemets komponenter fungerer som de skal,
atimplantatet plasseres riktig og at resultatet av prosedyren er

som gnsket.

« Bruk av Zenith t-Branch krever administrasjon av intravaskuleaer
kontrast. Pasienter med pre-eksisterende nyreinsuffisiens kan ha en
okt risiko for nyresvikt etter operasjonen. Pass pa & begrense mengden
med kontrastmiddel som anvendes under prosedyren.

« For a unnga vridninger i det endovaskulzere implantatet ved eventuelle

dreininger av innfaringssystemet, ma du passe pa at du roterer alle

systemets komponenter samtidig (fra ytre hylse til indre kanyle).

Ungyaktig plassering, ufullstendig forsegling eller utilstrekkelig

fiksasjon av Zenith t-Branch inne i karet kan fore til gkt risiko for

endolekkasje, migrering eller utilsiktet okklusjon av de viscerale
karene. Visceral karapning mé opprettholdes for & hindre/redusere
risikoen for nyresvikt, mesenterisk iskemi og etterfalgende
komplikasjoner.

Feil frigjering eller vandring av endoprotesen kan kreve kirurgisk

intervensjon.

Zenith t-Branch proksimal stent inneholder fikseringsmothaker. Utvis

meget stor forsiktighet ved manipulering av intervensjonelle

anordninger i omradet til den proksimale stenten.

Ikke fortsett med a fore inn noen del av innfgringssystemet hvis du

kjenner motstand mens ledevaieren eller innfaringssystemet fares inn.

Stopp og vurder drsaken til motstanden. Det kan oppsta skade pa karet

eller kateteret. Utvis seerlig forsiktighet i omrader med stenose,

intravaskulaer trombose eller i forkalkete kar eller kar med buktninger.

Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre, vaiere og hylser inne i et

aneurisme. Betydelige forstyrrelser kan fore til at trombefragmenter

l@sner, som igjen kan fore til distal embolisering.

« For frigjering av den proksimale stenten, ma du bekrefte at
tilgangsledevaierens gar langt nok inn i aortabuen.

Utvis forsiktighet slik at implantatet ikke skades eller
implantatposisjoneringen forstyrres etter atimplantatet er plassert, i
tilfelle det er nedvendig med ny kanylering av implantatet.

4.4 Bruk av formingsballong (valgfritt)
Kontroller at ballongen er helt tom for omplassering.

Ikke fyll ballongen i noe kar utenfor implantatet, da dette kan skade karet.
Bruk ballongen i henhold til ballongens merking og bruksanvisning.

Utvis forsiktighet dersom ballongen fylles innenfor implantatet ved
forekomst av forkalkning, da overfylling kan forérsake skade pa karet.

Captor hemostaseventil skal lasnes for en formingsballong feres inn eller
tas ut.

4.5 MR-informasjon

Ikke-klinisk testing har vist at Zenith t-Branch endovaskulaert implantat
er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med denne
anordningen kan trygt skannes etter plassering under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pé 3,0 tesla eller 1,5 tesla
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« Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre
« Normal driftsmodus: Maksimum MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg ved
15 minutters skanning eller mindre (dvs. per skannesekvens)
4.5.1 Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfeltet til ssmmenligning av grensene ovenfor er
det statiske magnetfeltet som er relevant for pasienten (dvs. utenfor
skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller andre personer).

4.5.2 MR-relatert oppvarming

Temperaturstigning ved 1,5 tesla

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith t-Branch endovaskulaert
implantat en maksimal temperaturstigning pa 1,2 °C (skalert til en
SAR pé 2,0 W/kg) i lepet av 15 minutter MR-avbildning (dvs. for én
skannesekvens) utfertiet 1,5 tesla MR-system (Siemens Magnetom,
programvare Numaris/4).

Temperaturstigning ved 3,0 tesla

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith t-Branch endovaskulaert
implantat en maksimal temperaturstigning pa 1,4 °C (skalert til

en SAR pé 2,0 W/kg) i lepet av 15 minutter MR-avbildning (dvs. for

én skannesekvens) utfert i et 3,0 tesla MR-system (GE Excite, HDX,
programvare 14X.M5).

4.5.3 Bildeartefakt

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal
undersgkes, er innenfor lumenet eller innenfor omtrent 50 mm av
det plasserte Zenith t-Branch endovaskulare implantatet, som erfart
under ikke-klinisk testing med T1-vektet pulssekvens med spinnekko
og gradientekko i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det vaere ngdvendig a optimalisere
parameterne for MR-avbildning for a ta hensyn til denne stenten.

4.5.4 Kun for pasienter i USA
Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne

bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa felgende vis:

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

4.6 Forholdsregel for utlgsning av utlgservaier og bruk av
gjennomlysning

Gjennomlysning skal brukes under innfgring og frigjering for a

bekrefte at innforingssystemets komponenter fungerer som de skal, at
implantatet plasseres riktig og at resultatet av prosedyren er som gnsket.

FORSIKTIG: Under fjerning og frigjering av utlgservaier ma det
bekreftes at posisjonen til ledevaieren gar ut like distalt for den
oppadgaende aortabuen og at stotten for systemet er maksimert.

5 MULIGE UGNSKEDE HENDELSER

Uenskede hendelser som er forbundet med enten Zenith t-Branch eller

implanteringsprosedyren, som kan oppsta og/eller kreve intervensjon,

inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Amputasjon

« Anestesikomplikasjoner og etterfolgende ledsagende problemer
(f.eks. aspirasjon)

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

« Aortaskade, herunder perforasjon, disseksjon, bledning, ruptur og ded

« Aorto-bronkial fistel

« Aorto-gsofageal fistel

« Arteriell eller vengs trombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovengs fistel

« Bledning, hematom eller koagulopati

« Dod

« Embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskemi
eller infarkt

« Endolekkasje

« Endoprotese: uriktig plassering av komponent, ufullstendig frigjering
av komponent, komponentvandring og/eller -separasjon, suturbrudd,
okklusjon, infeksjon, stentfraktur, slitasje avimplantatmateriale,
dilatasjon, erosjon, punktur, periimplantat flow, mothakeseparasjon og
korrosjon

« Feber og lokalisert betennelse

« Femoral nevropati

« Impotens

« Infeksjon av aneurismet, anordningen eller tilgangsstedet, innbefattet
abscessdannelse, transitorisk feber og smerte

« Iskemi i ekstremitetene eller nevrologiske komplikasjoner (f.eks. skade
pa brakial pleksus, claudicatio)

- Kardiale komplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer
(f.eks. arytmi, myokardinfarkt, kongestiv hjertesvikt, hypotensjon,
hypertensjon)

- Karskade

« Klaudikasjon (f.eks. i setet, underlem)

« Komplikasjoner ved vaskulaert tilgangssted, innbefattet infeksjon,
smerte, hematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

« Konvertering til apen kirurgi

« Leversvikt

« Lokale eller systemiske nevrologiske komplikasjoner og etterfalgende
ledsagende problemer (f.eks. slag, transitorisk iskemisk anfall,
paraplegi, paraparese/spinalt sjokk, paralyse)

« Lungeemboli

« Lymfatiske komplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer
(f.eks. lymfefistel, lymfocele)

- Miltskade (f.eks. infarkt, iskemi)



« Nyrekomplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer (f.eks.
arterieokklusjon, kontrasttoksisitet, insuffisiens, svikt)
« Okklusjon av anordningen eller naturlig kar

« Pulmonale/respiratoriske komplikasjoner og etterfglgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, dndedrettssvikt, langvarig intubering)

« Sarkomplikasjoner og etterfolgende 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 vaskulzert traume (f.eks. iliofemoral
kardisseksjon, bledning, ruptur, ded)

« Visceral karokklusjon og ledsagende komplikasjoner

« @dem

6 PASIENTUTVELGELSE oG BEHANDLING

(Se itt 4.2, Pasientut behandling og oppfelging)

Alle anordningenes ngdvendige Iengder og diametre som trengs til

a gjennomfere prosedyren, skal vare tilgengelige for legen, iseer nar

tilfellets preoperative planleggingsmal (diametre/lengder) ikke er

sikre. Denne fremgangsmaéten gir sterre intraoperativ fleksibilitet til &

oppna optimale prosedyreresultater. Ytterligere hensyn vedrgrende

pasientutvelgelse 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.

« Risiko for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen ved behandling
med Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulzert implantat.

« Evne til 3 tolerere generell, regional eller lokal anestesi.

« Evne og vilje til & gjennomga og etterkomme den nedvendige
oppfelgingen.

« Storrelse og morfologi (minimal trombe, forkalkning og/eller buktning)
pa iliofemorale tilgangskar skal veere kompatible med vaskulaere
tilgangsteknikker og tilbeher med samme innferingsprofil som en
vaskulzer innfgringshylse med en ytre diameter pa 22 Fr/8,5 mm.

« Aneurismefritt fiksasjonssegment i torakalaorta proksimalt for
aneurismen:

« med en vinkel pa mindre enn 90 grader i forhold til aneurismens
lengdeakse;

« med en lengde pa minst 25 mm (50 mm veggkontakt foretrekkes);

« med en diameter mélt fra yttervegg til yttervegg som ikke er storre
enn 30 mm og ikke mindre enn 24 mm.

« Alternativt kan Zenith t-Branch festes til et allerede eksisterende
endovaskulaert implantat (f.eks. Zenith TX2 TAA endovaskulzert
implantat).

« Visceral karanatomi sammenlignbar med Zenith t-Branch, spesifikt:

« Fire uunnveerlige arterier fra de abdominale viscera.

« Alle malarterier mé veere tilgjengelige fra en antegrad tilnaerming.

« Arteria coeliaca og arteria mesenterica superior (SMA) ma veere 6 mm
til 10 mm i diameter.

« Nyrearteriene ma veere 4 mm til 8 mm i diameter.

« Avstanden mellom hver av mansjettene og den tilhgrende
arteriedpningen er mindre enn 50 mm.

« Linjen mellom mansjetten og arteriedpningen som projisert pa
karveggen avviker ikke med mer enn 45 grader fra aortas
lengdeakse.

Den endelige behandlingsbeslutningen tas av legen og pasienten.

7 INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Legen og pasienten (og/eller familiemedlemmer) skal gjennomga risikoer
og fordeler nér denne endovaskulzere anordningen og prosedyren
diskuteres, inkludert:

« Risikoer og forskjeller mellom endovaskulzer reparasjon og apen
kirurgisk reparasjon.

« Mulige fordeler med tradisjonell apen kirurgisk reparasjon.

- Potensielle fordeler ved endovaskulaer reparasjon.

« Mulighet for at etterfalgende intervensjon eller dpen kirurgisk
reparasjon av aneurismen kan bli nedvendig etter initiell
endovaskular reparasjon.

I'tillegg til risikoene og fordelene ved endovaskular reparasjon skal
legen vurdere pasientens forpliktelse og samarbeidsvilje knyttet til den
postoperative oppfalgingen som er nedvendig for & serge for fortsatt
sikre og effektive resultater. Nedenfor angis ytterligere emner som

ber diskuteres med pasienten med hensyn til forventningene etter en
endovaskuleer reparasjon:

« Denl iktige ytelsen av torakoabdominal d kulaere
implantater har enna ikke blitt fastslatt. Alle pasienter bor fa
beskjed om at endovaskulaer behandling krever livslang,
regelmessig oppfelging for a vurdere helsen og hvordan det
endovaskulzere implantatet fungerer. Pasienter med spesifikke
kliniske funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer som forstarres, eller
endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulzere
implantatet) ber fa ekt oppfelging. Spesifikke retningslinjer for
oppfolging beskrives i avsnitt 11, Retningslinjer for avbildni
postoperativ oppfalging.

Pasienter skal informeres om hvor viktig det er & folge

oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og ved arlige intervaller
etter dette. Pasienter ber informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfelging er en kritisk del av & sikre den fortsatte sikkerheten og
effektiviteten til endovaskulzer behandling av TAAA-er. Det kreves som
minimum &rlig avbildning og fastholdelse av rutinemessige
postoperative oppfglgingskrav, som ber regnes som en livslang
forpliktelse for pasientens helse og velvare.

gog

Pasienten bor informeres om at vellykket reparasjon av aneurismet ikke
stopper sykdommens gang. Degenerasjon av kar forbundet med
sykdommen er fortsatt mulig.

- Legen skal radfere alle pasienter at det er viktig & soke legehjelp straks
hvis han/hun opplever tegn pa okklusjon i lem, aneurismeforsterrelse
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 oppleves
vanligvis som: smerte, folelseslgshet, svakhet i ben, smerteriryggen,
brystet, magen eller lysken, svimmelhet, besvimelse, hurtige hjerteslag
eller plutselig svakhet.

« Pga. avbildningen som er ngdvendig for vellykket plassering og
oppfelging av endovaskulzere anordninger, skal risikoene ved
eksponering for straling for vev under utvikling dreftes med kvinner
som er eller mistenker at de er gravide. Menn som gjennomgar
endovaskulzr eller dpen kirurgisk reparasjon kan oppleve impotens.

8 LEVERINGSFORM

8.1 Generelt

Zenith t-Branch leveres sterilisert med etylenoksid og pakket i en steril,

peel-open pose.

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Ingen del av

denne anordningen skal gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan redusere anordningens

strukturelle integritet og/eller fore til feil pa anordningen, noe som kan

fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa fore til risiko

for kontaminering av anordningen og/eller forarsake pasientinfeksjon

eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overforing av

smittefarlig(e) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av

anordningen kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Inspiser anordningen og emballasjen for a 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

dette skjer, skal anordningen returneres til William Cook Europe.

Etiketten inneholder anordningens kode, hvilke komponenter som

leveres, utlgpsdato og lagringsbetingelser som ma folges for denne

anordningen.

+ Anordningen er montert pé en innferingshylse med en ytre diameter
pa 22 Fr/8,5 mm.

« Hylsens overflate er behandlet med et hydrofilt belegg som forbedrer
sporbarheten nér det hydreres.

« Anordningen leveres med en kanylebeskytter (hdandtaksenden) og
transportstilett (spiss ende) som skal fjernes for bruk.

« Skal ikke brukes etter “use by”"-datoen (utlepsdatoen) trykt pa etiketten.

« Oppbevar pa et morkt, kjolig, tort sted.

8.2 Alternativer for anordningen og veiledning for valg
av stgrrelse
8.2.1 Alternativer for anordningen*

Zenith t-Branch-anordningen leveres bare i én storrelse
(TBRANCH-34-18-202), nemlig:

« proksimal implantatdiameter pa 34 mm
- distal implantatdiameter pa 18 mm
« implantatlengde pa 202 mm
- 4 grener:
« Coeliacagren klokke 1:00, diameter 8 mm, lengde 21 mm
« SMA-gren klokke 12:00, diameter 8 mm, lengde 18 mm
« Hoyre nyregren klokke 10:00, diameter 6 mm, lengde 18 mm
« Venstre nyregren klokke 3:00, diameter 6 mm, lengde 18 mm (fig. 2)
« Innfgringshylse 22 Fr (7,3 mm ID)/8,5 mm ytre diameter
*Alle dimensjoner er nominelle.

8.2.2 Veiledning for valg av storrelse

Diametervalget skal bestemmes fra diameteren av karet malt fra ytre

vegg til ytre vegg og ikke lumendiameteren. For liten eller for stor

storrelse kan resultere i ufullstendig forsegling eller nedsatt flow.

Zenith t-Branch leveres med en proksimal implantatdiameter pa 34 mm.

Dette er ment for a passe til en kardiameter i aorta pa mellom 24 mm og

30 mm. Se Tabell 8.1.

Se den aktuelle bruksanvisningen for informasjon om veiledning for valg

av storrelse for andre Zenith-anordninger.

Tabell 8.1 - Veiledning for valg av stgrrelse for Zenith t-Branch

proksimal kardiameter
Tiltenkt aortisk kardiameter

24-30 mm

En tilpasning med en 2-4 mm interferens, kombinert med en overlapping

pa minimum 2 stenter, er typisk ved bruk av distalt endovaskulart

implantat med en proksimal komponent, for & redusere risikoen for at

komponentene separeres.

Zenith t-Branch proksimal diameter

34 mm

8.2.3 Veiledning for valg av storrelse for selvekspanderende,
tildekket brostent

Se instruksjonene fra produsenten av den selvekspanderende, tildekkede
stenten for valg av riktig tildekket stent.

En tilpasning med en 1-2 mm interferens og en overlapping p& minimum
15 mm mellom de selvekspanderende, tildekkede vaskulzere brostentene
og sidegrenene pa Zenith t-Branch foreslés for a redusere risikoen for

at komponentene separeres. Lengden pa den selvekspanderende,
tildekkede vaskulaere brostenten som skal brukes, avhenger av
pasientens anatomi.

9 INFORMASJON OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Legeoppleering
FORSIKTIG Ha alltid et vaskuleert kirurgisk team tilgjengelig under
j eller reinter itilfelle det er ngdvendig
med konvertering til apen kirurgisk reparasjon.

FORSIKTIG: Zenith t-Branch skal kun brukes av leger og team som er
pplartiend kulzere inter j ' n--llmrog bruk avdenne
anordningen. De anbefalte ferdighets-/i kravene for leger

som bruker Zenith t-Branch, er angitt nedenfor:

Pasientutvalg:

- Kjennskap til den naturlige historien til den torakoabdominale
aortaaneurismen (TAAA), abdominale aortaaneurismer (AAA) og
komorbiditeter forbundet med endovaskulaer aneurismereparasjon.

« Kjennskap til tolking av rentgenbilder, anordningsvalg og
storrelsesmaling.

- Et multidisiplinzert team som har kombinert prosedyremessig
erfaring med:
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- Femoral, subklavisk, aksillaer og brakial kirurgisk tilgang, arteriotomi
og reparasjon

« Perkutane tilgangs- og lukketeknikker

« Ikke-selektive og selektive ledevaier- og kateterteknikker

« Tolkning av gjennomlysningsbilder og angiografiske bilder

« Embolisering

« Angioplastikk

+ Endovaskulaer stentplassering

« Slyngeteknikker

+ Hensiktsmessig bruk av rentgenkontrastmateriale

« Teknikker som minimaliserer stralingseksponering

- Ekspertise i nedvendige pasientoppfglgingsmodaliteter

9.2 Inspeksjon for 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
William Cook Europe.

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. Pase ogsa at
utlopsdatoen ikke er passert, og at anordningen har vaert oppbevart i
henhold til oppbevaringsbetingelsene som er trykket pa anordningens
etikett.

Anordningen skal brukes sammen med materialer og anordninger som er
angitti de folgende avsnittene.

9.3 Ngdvendige materialer
(Ikke inkludert)

De fglgende produktene anbefales for a assistere med implantasjon
av Zenith t-Branch. For informasjon om bruken av disse produktene
henvises det til bruksanvisningen for det enkelte produkt:

« Fluoroskop med digitale angiografifunksjoner (C-bue eller fast apparat)
« Kontrastmidler

- Sproyte

« Heparinisert saltlesning

- Sterile gaskompresser

9.4 Anbefalte anordninger
(Ikke inkludert)
« 0,035 tomme (0,89 mm) ekstra stiv ledevaier, 260/300 cm, f.eks.:
« Cook Lunderquist ekstra stive ledevaiere (LES/LESDC)
« 0,035 tomme (0,89 mm) standard ledevaier, f.eks.:
- Cook 0,035 tommers (0,89 mm) ledevaiere
+ Cook Nimble™ ledevaiere
« Formingsballonger, f.eks.:
+ Cook Coda® ballongkateter
« Innfgringssett, f.eks.:
« Cook Check-Flo® innfgringssett
« Cook ekstra store Check-Flo innfgringssett
- Kateter for starrelsesmaling, f.eks.:
« Cook Aurous® centimeterkatetre for storrelsesmaling
« Angiografikatetre med radioopak spiss, f.eks.:
« Cook angiografikatetre med Beacon® spiss
« Cook Royal Flush skyllekateter med Beacon spiss
« Inngangsnaler, f.eks.:
« Cook inngangsnaler for enkel vegg

- Ledevaiere, for levering av tildekkede stenter til de viscerale arteriene,
feks.:

« Cook Rosen ledevaiere

10 BRUKSVEILEDNING
Les gjennom denne foreslatte bruksanvisningen for bruk av Zenith
t-Branch. Felgende instruksjoner inneholder en grunnleggende
veiledning for plassering av anordningen. Det kan vare nedvendig
& variere fglgende prosedyrer. Disse instruksjonene er ment som en
veiledning for legen og erstatter ikke legens egen vurdering.
Den foreslatte generelle rekkefalgen for implantasjon er:

1. Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form og Z-Trak

Plus innferingssystem, hvis pakrevet

2. Zenith t-Branch

3. Selvekspanderende tildekkede vaskulzere brostenter

4. Zenith Universal Distal Body

5. Kontralateralt iliaca-benimplantat

6. Zenith Spiral-Z iliaca-benimplantat

10.1 Generell bruksinformasjon

Standard teknikker for plassering av arterietilgangshylser, ledekatetre,
angiografikatetre og ledevaiere skal anvendes ved bruk av Zenith
t-Branch. Zenith t-Branch er kompatibel med ledevaiere med en diameter
pa 0,035 tomme (0,89 mm).

Implantasjon av endovaskulzer stent er en kirurgisk prosedyre, og
blodtap kan oppsta av ulike arsaker, som sjelden krever intervensjon
(inkludert transfusjon) for & unngé uheldige utfall. Det er viktig a
overvake blodtap fra hemostaseventilen gjennom hele prosedyren, men
spesielt under og etter manipulering av den gra posisjoneringsenheten.
Hvis blodtapet er betydelig etter at den gré posisjoneringsenheten

er fiernet, skal du vurdere a plassere en tom formingsballong eller en
innferingssystemdilatator innenfor ventilen for a begrense stremningen.

10.2 Gjennomgang fgr implantering
Bekreft fra planleggingsfasen at den riktige anordningen er valgt.

10.3 Klargjering av pasienten

1. Det henvises til sykehusets protokoller vedrgrende anestesi,
antikoagulasjon og overvaking av vitale tegn.

2. Plasser pasienten pa avbildningsbordet slik at omradet fra aortabuen
til de femorale bifurkasjonene kan visualiseres ved gjennomlysning.

3. Fatilgang til begge femoralarteriene ved bruk av standard kirurgiske
teknikker eller perkutane teknikker.
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4. Etabler adekvat proksimal og distal vaskulzer kontroll for begge
femoralarteriene.

10.4 Klargjoring/skylling avimplantatet
1. Fjern transportstiletten med svart muffe (fra dilatatorspissen) og
kanylebeskyttelsen (fra den indre kanylen). Fjern Peel-Away®-hylsen
fra baksiden av hemostaseventilen (fig. 5).

N

. Hev spissen pa systemet og skyll gjennom stoppekranen pa
hemostaseventilen med heparinisert saltvann til vaesken kommer
ut av skyllerennen i spissen (fig. 6). Fortsett med & injisere 20 ml
skyllevaeske gjennom anordningen. Stans injiseringen og lukk
stoppekranen pé tilkoblingsslangen.

. Fest en sproyte med heparinisert saltlesning til kanylefestet p& den
indre kanylen. Skyll til det kommer vaeske ut av den distale spissen
(fig. 7).

MERKNAD: Nar systemet gjennomskylles, skal systemets spiss loftes for

alette lufttemmingen.

4. Blotlegg sterile gaskompresser i saltlasning og bruk dem til & torke av

Flexor innferingshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Hylsen

og dilatatorspissen ma gjennomfuktes ordentlig.

w

10.5 Vaskulzer tilgang og angiografi
1. Punkter de valgte aa. femorales communes ved bruk av standard
teknikk med en 18 UT eller 19 UT kaliber arteriell ndl. Etter tilgang til
karet innfores:
- Ledevaiere - standard ledevaier med en diameter pa 0,035 tomme
(0,89 mm), 260 cm lang, med myk spiss.
« Hylser av riktig storrelse (f.eks. 6 Fr (2,0 mm indre diameter) eller
8 Fr (2,7 mm indre diameter)).
- Skyllekateter (ofte radioopake katetre for storrelsesmaling - f.eks.
centimeterkateter for storrelsesmaling eller rett skyllekateter).
2. Utfor angiografi etter behov for & identifisere posisjonen til arteria
coeliaca, SMA, nyrearteriene og aorta-bifurkasjonen.
MERKNAD: Hvis fluoroskopvinkling brukes med en vinklet hals, kan det
bli nedvendig & utfere angiogrammer med forskjellige projeksjoner.

10.6 Plassering av ytterligere anordninger
1. Legg til eventuelle proksimale anordninger, for eksempel Zenith
TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form og Z-Trak Plus
innferingssystem, etter behov. Se bruksanvisningen for disse
anordningene for instruksjoner om frigjoring.

10.7 Plassering av Zenith t-Branch implantat

1. Serg for at innferingssystemet er blitt gjennomskylt med heparinisert
saltlosning og at all luft er fiernet fra systemet.

2. Gi systemisk heparin hvis det kreves. Skyll hvert enkelt kateter
og/eller tork av ledevaieren etter hvert bytte.

MERKNAD: Overvak pasientens koagulasjonsstatus gjennom hele
prosedyren.

3. Bytt ut startervaieren pa den ipsilaterale siden med en egnet stiv
ledevaier pa 0,035 tomme (0,89 mm), minst 260 cm lang. Oppretthold
ledevaierens posisjon.

4. For innfering skal innferingssystemet posisjoneres pé pasientens
mage under gjennomlysning for & assistere i orientering og
posisjonering.

MERKNAD: De tre anteriore markerene pé tredje og syvende stent, sa
vel som hakemarkgren skal veere pa linje. Pase at de anteriore markerene
erianterior posisjon og at det lange benet pa hakemarkgren peker mot
pasientens venstre side.

Hvis det er vanskelig a skjelne mellom det korte og lange benet, bruk
forstorrelse.

Verifiser anordningens orientering ved a dreie anordningen til hayre.
Nér dette er gjort, skal markerene roteres mot pasientens venstre side.
Hvis du dreier anordningen til hoyre og markgrene vises til hoyre side av
pasienten, er anordningen posisjonert feil.

Hvis du er usikker pd om alle markgrene er i anterior posisjon, utfer
lateral visning.

FORSIKTIG: Oppretthold ledevaierens posisjon under innfgring av
innforingssystemet.

FORSIKTIG: For & unnga vridninger i det endovaskulzere implantatet
ved eventuelle dreininger av innforingssystemet, ma du passe pa at
du roterer alle systemets komponenter samtidig (fra ytre hylse til
indre kanyle).

MERKNAD: Knottene pa utlgservaieren og forbindelsesslangen er IKKE
justert til de anteriore markerene. Ettersom hylsen kan roteres uavhengig
av den indre kanylen, skal den ikke brukes til orientering.

5. For frem innferingssystemet til den pakrevde posisjonen slik at
grenene er plassert i forhold til de tilherende malkarene, som
planlagt. Bruk gullmarkerer til & posisjonere grenenes distale kant til
innenfor 50 mm fra malkarene proksimalt (fig. 8).

6. Bekreft posisjonen til ledevaieren i den torakale aorta.

7. Utfer et angiogram for a verifisere plassering og orientering.
MERKNAD: For anordningen tas ut av hylsen, pase at de anteriore
markerene og hakemarkgren er i anterior posisjon. Dette kan utferes ved
arotere anordningen til hoyre og bekrefte at de anteriore markerene og
hakemarkgren roterer mot pasientens venstre side. Hvis du er usikker pa
om alle markgrene er i anterior posisjon, utfer lateral visning.

Hvis markerene ikke er korrekt innrettet under frigjeringen, juster
anordningens posisjon etter som hver stent frigjores.

MERKNAD: Hver oppmerksom pé eventuelle rotasjoner du utfgrer for
kunne manipulere innfgringssystemet tilbake til dets forrige posisjon.

8. Kontroller at Captor hemostaseventilen er dreid til dpen posisjon.
MERKNAD: Captor hemostaseventilen ma bare dreies til den stopper,
og apen-/lukket-merkene ma vaere riktig innrettet. Ikke drei Captor
hemostaseventilen for mye, da det kan skade ventilen og gi betydelig
blodtap.

9. Stabiliser den gra posisjoneringsenheten (skaftet pa innferingssystemet)
og begynn a trekke den ut av den ytre hylsen. Etter hvert som
implantatet utvider seg, vil posisjonen til grenene og markgrene bli mer
apenbar. Gjenta angiogram for & verifisere plasseringen, og omplasser
etter behov (fig. 9).

MERKNAD: Det anbefales posteroanteriore og laterale visninger for a
sikre anordningens korrekte orientering. Anterior- og hakemarkerer skal
vere pa anordningens anteriore aspekt.



MERKNAD: Ettersom implantatet har proksimale mothaker, vil
muligheten til 8 manipulere implantatet nar det er ute av hylsen, veere
sveert begrenset.

10. Fortsett frigjeringen til den distale enden er fullstendig frigjort. Stans
tilbaketrekkingen av hylsen.

11. Gjenta angiogrammet og omplasser om ngdvendig.

12. Verifiser riktig plassering av implantatet. For a losne de
diameterreduserende bandene fjernes sikkerhetslasen fra den
gullfargede vaierutlgsningsmekanismen. Bruk gjennomlysning og
trekk tilbake og fjern utlgservaieren ved a skyve den gullfargede
vaierutlgsningsmekanismen av handtaket, og deretter fierne den via
dens spor over den indre kanylen.

MERKNAD: Hvis det merkes motstand eller systemet boyes under

flerning av en utlgsningsmekanisme, er utlgservaieren i spenn. For mye

press kan fore til endring i implantatets posisjon. Hvis det merkes for
mye motstand eller bevegelse i innfaringssystemet, skal du stoppe og
vurdere situasjonen.

MERKNAD: Kontakt din lokale Cook-representant for & fa teknisk

assistanse fra en Cook-produktspesialist.

FORSIKTIG: Under fjerning av utl vaier og pafelgende frigjering

ma det bekreftes at posisjonen til ledevaieren gar ut like distalt for

oppadgaende aorta og at stotten for systemet er maksimert.

13. Fjern sikkerhetslasen fra den svarte vaierutlgsningsmekanismen.
Bruk gjennomlysning og trekk tilbake og flern utlgservaieren
for a lgsne implantatets proksimale feste ved & skyve den svarte
vaierutlgsningsmekanismen av handtaket, og deretter fierne den via
dens spor over den indre kanylen (fig. 10).
MERKNAD: Etter at stenten med mothaker er frigjort, er ytterligere
forsek pa reposisjonering av implantatet ikke anbefalt.
MERKNAD: Den distale stenten er fortsatt fastholdt av utleservaieren.
14. Fjern sikkerhetslasen fra den hvite vaierutlgsningsmekanismen. Bruk
gjennomlysning og trekk tilbake og fiern utlgservaieren for & lesne
det endovaskulaere implantatets distale ende fra innfgringssystemet,
ved & skyve den hvite vaierutlesningsmekanismen av handtaket og
deretter fierne den via dens spor over anordningens indre kanyle.
. Fjern den gra posisjoneringsenheten og dilatatorspissen som én
enhetved &draiden indre kanylen. Hold ledevaieren og hylsen
immobilisert (fig. 11).
Lukk Captor-ventilen umiddelbart etter at den gra
posisjoneringsenheten og dilatatorspissen er flernet.
MERKNAD: Captor hemostaseventilen ma bare dreies til den stopper,
og apen-/lukket-merkene ma vaere riktig innrettet. Ikke drei Captor
hemostaseventilen for mye, da det kan skade ventilen og gi betydelig
blodtap.

o

16.

10.8 Kanylering av viscerale kar

. Bruk standard endovaskulare teknikker og for en 7 Fr/2,33 mm ytre
diameter eller 8 Fr/2,7 mm ytre diameter hylse (helst Flexor) fra en
brakial-/aksilleer-/kragebens-arterie inn i den nedadgaende aorta.
Fordelaktig kontroll og stabilitet har blitt beskrevet ved & fore denne
hylsen gjennom en tidligere plassert 10 Fr/3,33 mm ytre diameter
eller 12 Fr/4 mm ytre diameter Flexor-hylse. Bruk av en ytre hylse bor
derfor vurderes (fig. 12).

For frem den 7 Fr/2,33 mm ytre diameter eller 8 Fr/2,7 mm ytre
diameter hylsen til en passende posisjon slik at et retningskateter og
en ledevaier kan fores inn gjennom hylsen og deretter brukes til & fa
tilgang til den proksimale enden av implantatet. Fortsett ved a fore
kateteret frem gjennom en av grenene og inn i en stabil posisjon i
malkaret (fig. 13).

Fjern tilgangsledevaieren og bytt den ut med en stgttevaier (f.eks. Rosen).

~

> w

. Fjern tilgangskateteret.

»

Sett den konusformede dilatatoren inn i arteriehylsen igjen og for
hylsen over stottevaieren inn i malkaret.

o

Fjern dilatatoren og for en egnet selvekspanderende stent

frem gjennom hylsen til den dekker mellomrommet mellom
grenen og malkaret. Pass pa at den proksimale enden av den
selvekspanderende, tildekkede vaskulzere stenten er innenfor

1-2 mm fra de proksimale gullmarkerene pa den respektive grenen,
og at det er tilstrekkelig overlapping av den selvekspanderende,
tildekkede vaskulaere stenten med malkaret (fig. 14).

~

Gjenta alle trinnene ovenfor for alle grenene for a sikre at de
selvekspanderende, tildekkede vaskulzere brostentene brukes til &
dekke mellomrommet mellom alle grenene og deres malkar.

Ivek S1dakl Lul

10.9 Plassering av ende, t
brostent
1. Trekk hylsen tilbake og frigjer den selvekspanderende, tildekkede
vaskuleere brostenten i henhold til bruksanvisningen som er levert av
produsenten (fig. 15).

N

For prosedyren skal det kontrolleres at stgrrelsen pa de koaksiale
hylsene er kompatible. Det kan hende det kreves at den 7 Fr/2,33 mm
ytre diameter eller 8 Fr/2,7 mm ytre diameter hylsen fiernes hvis

en tilgangshylse folger med den selvekspanderende, tildekkede
vaskulaere brostenten.

3. Gjenta trinnene ovenfor for a legge til ytterligere brostenter (fig. 16).

10.10 Plassering av ytterligere anordninger
1. Legg til eventuelle ytterligere distale enheter, inkludert
benforlengere, etter behov. Se bruksanvisningen for disse
anordningene for instruksjoner om frigjering.

10.11 Sluttangiogram
1. Plasser et angiografikateter like over nivaet til de viscerale arteriene.
Utfer angiografi for a bekrefte at alle arteriene er dpne og at det ikke
finnes endolekkasje. Hvis det observeres endolekkasje eller andre
problemer, mé disse handteres pa riktig mate.
2. Reparer karene og lukk tilgangsstedene pa standard kirurgisk mate.

10.12 Bruk av formingsballong (valgfritt)

1. Klargjer formingsballongen pa folgende mate og/eller ifslge
produsentens instruksjoner.

« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltlasning.
« Fjern all luft fra ballongen.

2. Gjor klart til innfering av formingsballongen ved a dreie Captor
hemostaseventilen mot urviseren for a dpne den.

3. For formingsballongen fremover langs ledevaieren og gjennom
hemostaseventilen p& hoveddelens innferingssystem til nivaet for
det proksimale fiksasjons-/forseglingsstedet. Oppretthold riktig
hylseplassering (fig. 17).

4. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt
formingsballongen ved & dreie den medurs.

FORSIKTIG: Ikke fyll ballongen i aorta utenfor implantatet.

5. Ekspander formingsballongen med fortynnet kontrastmiddel (etter
anvisning fra produsenten) i omradet med den proksimale, tildekkede
stenten, start proksimalt og arbeid i distal retning.

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tom fer omplassering.

6. Hvis ngdvendig, trekk formingsballongen tilbake til der den proksimale
komponenten / distale komponenten overlapper og ekspander.

7. Trekk formingsballongen tilbake til den distale, tildekkede stenten og
ekspander.

8. Apne Captor hemostaseventilen, fiern formingsballongen og erstatt den
med et angiografikateter for & utfere sluttangiogrammer.

9. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt
angiografikateteret ved & dreie den medurs.

10. Fjern eller skift ut alle stive ledevaiere slik at aorta kan gjenoppta sin
naturlige posisjon.

11 RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV
OPPFOLGING

11.1 Generelt

- Den langsiktige ytelsen av torakoabdominal d kulaere
implantater har enna ikke blitt fastslatt. Alle pasienter bor
tilrades at endovaskulzer behandling krever livslang, regelmessig
oppfalgmg fora vurdere helsen og ytelsen til deres

kul plantat. Pasienter med spesifikke kliniske funn

(f.eks. endolekkaSJe aneurismer som forsterres eller endringer i
strukturen eller posisjonen til det endovaskulzere implantatet) ber fa
okt oppfelging. Pasienter skal informeres om hvor viktig det er a folge
oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og ved arlige intervaller
etter dette. Pasienter bor informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfelging er en kritisk del av & sikre den fortsatte sikkerheten og
effektiviteten til endovaskuleer behandling av TAAA.

- Leger bor evaluere pasientene individuelt og ordinere deres
oppfelging i forhold til hver enkelt pasients behov og omstendigheter.
Det anbefalte avbildningsprogrammet er beskrevet i Tabell 11.1. Dette
programmet fortsetter a veere minimumskravet for pasientoppfelging
og skal ogsé opprettholdes selv ved fraveer av kliniske symptomer
(f.eks. smerte, folelseslashet, svakhet). Pasienter med spesifikke kliniske
funn (f.eks. endolekkasje, forsterrede aneurismer, eller endringer i
strukturen eller posisjonen til stentimplantatet) ber oppfelges med
hyppigere intervaller.

- Arlig avbildningsoppfelging ber omfatte abdominale/torakale
rentgenbilder av anordningen og CT-undersokelser bade med og uten
kontrastmiddel. Hvis nyrekomplikasjoner eller andre faktorer
forhindrer bruk av kontrastmidler for bildediagnostikk, kan det brukes
abdominale/torakale rentgenbilder av anordningen, 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.

« De abdominale/torakale rentgenbildene av anordningen gir
informasjon om anordningens integritet (separasjon mellom
abdominale/torakale komponenter, stentbrudd eller mothakelgsning).

« Avbildning med dupleksultralyd kan gi informasjon om endring i
aneurismens diameter, endolekkasje, &pning, buktninger og progressiv
sykdom. | dette tilfelle bor det utfgres en CT-skanning uten
kontrastmiddel til bruk sammen med ultralyden. Ultralyd kan vaere en
mindre pélitelig og mindre sensitiv diagnostisk metode sammenlignet
med CT.

Tabell 11.1 angir minimumsoppfelging med avbildning for pasienter
med Zenith t-Branch. Pasienter som har behov for mer oppfelging bor fa
interimsevalueringer.

Tabell 11.1 Anbefalt avbildnii ogram for endograftp
Abdominale/torakale
Angiogram cT rontgenbilder av anord
For prosedyren X! X!
Under prosedyren X
For utskrivning (innen 7 dager) X234 X
1 maned X234 X
6 maneder X24 X
12 maneder (deretter arlig) X24 X

"Avbildning skal utferes innen 6 mdneder for prosedyren.

2Dupleks ultralyd kan brukes til pasienter med nyresvikt eller som ellers ikke er
istand til a giennomga kontrastmiddelforsterket CT-skanning. Med ultralyd er
CT uten kontrastmiddel fortsatt anbefalt.

3Det anbefales CT enten for utskrivning eller etter 1 maned.

“Dersom det forekommer type | eller type Il endolekkasje, anbefales det rask
intervensjon og ytterligere oppfalging etter intervensjonen. Se avsnitt 11.6,
Ytterligere kontroll og behandling.
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11.2 CT-anbefalinger

Filmsett skal inkludere alle sekvensielle bilder ved lavest mulig
snittykkelse (< 3 mm). IKKE bruk stor snittykkelse (> 3 mm) og/eller
utelat sammenhengende CT-bildesett, da dette forhindrer presise
sammenligninger av anatomien og anordningen over tid. Nar det brukes
en flerfaseskanning, méa bordposisjonene stemme overens.

Tabell 11.2 Akseptable avbildni koll
Uten kontrastmiddel

Det er viktig med kontrastmiddelforsterket og ikke-
kontrastmiddelforsterket basislinje- og oppfelgningsavbildning

for optimal pasientkontroll. Det er viktig a folge akseptable
avbildningsprotokoller under en CT-undersgkelse. Tabell 11.2 angir
eksempler pa akseptable avbildningsprotokoller.

Kontrastmiddel

1IV-kontrastmiddel Nei

Ja

Godkjente maskiner
pa > 40 sekunder

Spiral-CT eller hoytytende MDCT med kapasitet

Spiral-CT eller hgytytende MDCT med kapasitet
pa > 40 sekunder

Injiseringsvolum -

150 ml

Injiseringshastighet -

>2,5ml/s

Injiseringsmodus -

Kraftassistert

Bolustidsberegning -

Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende

Dekning - start Humerushode Humerushode

Dekning - ferdig Proksimal femur Proksimal femur

Kollimasjon <3mm <3mm

Rekonstruksjon 2,5 mm hele veien - blgt algoritme 2,5 mm hele veien - blgt algoritme
Axial DFOV 32cm 32cm

Bildeserier etter injeksjon Ingen Ingen

11.3 Abdominale/torakale rgntgenbilder avanordningen
Folgende visninger er pakrevd:

- Fire bilder: ryggleie-frontal (AP), lateralt tvers over leiet, 30 grader
venstre posterior skra visning og 30 grader hoyre posterior skra visning
sentrert pa umbilicus.

« Registrer avstanden mellom bord og film og bruk den samme
avstanden ved hver etterfglgende undersokelse.

Pass pa at anordningen fremstar i hele sin lengde pa hvert enkelt
bildeformat.

Hvis det er tvil om anordningens integritet (f.eks. knekk, stentbrudd,
mothakeseparasjon, relativkomponentvandring), anbefales bruk

av forstarret visning. Den ansvarlige legen bor evaluere bildene for
anordningens integritet (anordningens fulle lengde innbefattet
komponenter) ved a bruke et visuelt hjelpemiddel med 2-4X forstorrelse.

11.4 Ultralyd

Avbildning med ultralyd kan utferes i stedet for CT-avbildning

med kontrast nar pasientfaktorer hindrer bruk av kontrastmidler

for bildediagnostikk (MERKNAD: Avbildning er begrenset til aorta
abdominalis). Ultralyd kan foretas sammen med CT uten kontrastmiddel.
En komplett aortadupleksundersgkelse skal tas opp pa video for
maksimal aneurismediameter, endolekkasje, stentdpning og stenose.
Folgende informasjon skal vaere inkludert pa videoen som angitt
herunder:

« Transvers og langsgaende avbildning ber tas av aorta abdominalis,
som viser arteria coeliaca, arteria mesenterica og nyrearteriene til
iliaca-bifurkasjonene for a fastsla om det er endolekkasjer, ved bruk av
fargeflow- og fargestrem-Doppler (hvis tilgjengelig).

« Det bor utfores spektral analysebekreftelse for alle mistenkte
endolekkasjer.

- Tverrgédende og longitudinale bilder av det maksimale aneurismen
skal tas.

11.5 MR-informasjon

Ikke-klinisk testing har vist at Zenith t-Branch endovaskulart implantat
er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med denne
anordningen kan trygt skannes etter plassering under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
+ Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

+ Normal driftsmodus: Maksimum MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg ved
15 minutters skanning eller mindre (dvs. per skannesekvens)

11.5.1 Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfeltet til sammenligning av grensene ovenfor er
det statiske magnetfeltet som er relevant for pasienten (dvs. utenfor
skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller andre personer).
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11.5.2 MR-relatert oppvarming

Temperaturstigning ved 1,5 tesla

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith t-Branch endovaskulaert
implantat en maksimal temperaturstigning pa 1,2 °C (skalert til en
SAR pa 2,0 W/kg) i lopet av 15 minutter MR-avbildning (dvs. for én
skannesekvens) utfort i et 1,5 tesla MR-system (Siemens Magnetom,
programvare Numaris/4).

Temperaturstigning ved 3,0 tesla

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith t-Branch endovaskulaert
implantat en maksimal temperaturstigning pa 1,4 °C (skalert til

en SAR pa 2,0 W/kg) i lepet av 15 minutter MR-avbildning (dvs. for

én skannesekvens) utfert i et 3,0 tesla MR-system (GE Excite, HDX,
programvare 14X.M5).

11.5.3 Bildeartefakt

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal
undersgkes, er innenfor lumenet eller innenfor omtrent 50 mm av
det plasserte Zenith t-Branch endovaskulzere implantatet, som erfart
under ikke-klinisk testing med T1-vektet pulssekvens med spinnekko
og gradientekko i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det veere ngdvendig & optimalisere
parameterne for MR-avbildning for & ta hensyn til denne stenten.

11.5.4 Kun for pasienter i USA

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa felgende vis:

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

11.6 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)

« Vandring

« Utilstrekkelig forseglingslengde

Overveielse vedrgrende reintervensjon eller konvertering til apen

reparasjon ber omfatte den ansvarlige legens vurdering av den enkelte

pasients komorbiditeter, forventet levetid og pasientens personlige

valg. Pasienter ber tilrades om at det er mulighet for etterfelgende

reintervensjoner, innbefattet kateterbasert og konvertering til dpen

kirurgi, etter endoimplantatets plassering.



POLSKI

STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH®
T-BRANCH™ THORACOABDOMINAL Z SYSTEMEM
WPROWADZAJACYM H&L-B ONE-SHOT™

PRZESTROGA: To urzadzenie powinno by¢ uzywane przez
odpowiednio przeszkolonych lekarzy, ob ych z wszc
rozgatezionych stent-graftow wewnatrznaczyniowych. Nalezy
zdawac sobie sprawe, ze wewnatrznaczyniowe zabiegi naprawcze
dotyczace tetniakow aorty piersiowo-brzusznej stosowane sa
obecnie tylko u tych pacjentéw o wysokim stopniu ryzyka, ktérych
stan nie pozwala na zastosowanie otwartej operacji.

Nalezy doktadnie przeczytac calg instrukcje. Nieprzestrzeganie
instrukgji, ostrzezen i Srodkow ostroznosci moze prowadzi¢ do
powaznych nastepstw chirurgicznych lub urazu pacjenta.
PRZESTROGA: Cata zawartosc torebki wewnetrznej (w tym system
wprowadzajacy oraz stent-graft wewnatrznaczyniowy) dostarczana
jest w postaci sterylnej, wytacznie do jednorazowego stosowania.
Dla linii produktow Zenith istnieje kilka stosownych

instrukgji uzycia. Ta Instrukcja uzycia opisuje stent-graft
wewnatrznaczyniowy Zenith t-Branch Thoracoabdominal.
Informacje dotyczace innych urzadzen Zenith znajduja siew
odpowiednich instrukcjach uzycia.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

10PIS URZADZENIA

1.1 0géiny opis urzadzenia

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith t-Branch Thoracoabdominal
(Zenith t-Branch) przeznaczony jest do uzycia w potaczeniu z innymi
stent-graftami wewnatrznaczyniowymi Zenith do zastosowania w aorcie
piersiowej (np. stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-
Form z systemem wprowadzajacym Z-Trak Plus), dystalnymi stent-graftami
wewnatrznaczyniowymi Zenith (np. stent-graftem wewnatrznaczyniowym
Zenith® Universal Distal Body) i ze stent-graftami odnogi biodrowej (np.

ze stent-graftami wewnatrznaczyniowymi odnogi biodrowej Zenith® Flex
AAA lub zodnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA) (rys. 1).

1.2 Stent-graft

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith t-Branch Thoracoabdominal
(Zenith t-Branch) jest cylindrycznym stent-graftem
wewnatrznaczyniowym z czterema odgatezieniami, wyposazonym

na proksymalnym koncu w zakryty stent, zawierajacy haczyki w

celu dodatkowego zamocowania urzgdzenia. Odgatezienia stuza

do zapewnienia nieprzerwanego przeptywu krwi do naczyn

trzewnych aorty. Stent-graft ten skonstruowany jest tak, aby poprzez
samorozprezajace, zakryte, naczyniowe stenty pomostujace taczyc sie z
pniem trzewnym, tetnica krezkowg gérna i dwoma tetnicami nerkowymi.
Stent-graft wykonany jest z tkaniny poliestrowej przyszytej do
samorozprezajacych sie stentow Cook-Z ze stali nierdzewnej szwem

z plecionki poliestrowej i monofilamentu polipropylenowego. Stent-
graft jest catkowicie stentowany w celu zapewnienia stabilnosci i sity
rozprezajacej niezbednej do otwarcia $wiatta stent-graftu podczas

jego rozprezania. Dodatkowo, omawiane stenty zapewniaja niezbedne
szczelne przyleganie stent-graftu do $ciany naczynia (rys. 2).

Aby utatwic¢ wizualizacje fluoroskopowa, na stent-grafcie umieszczone
sg ztote znaczniki cieniodajne. Cztery ztote znaczniki umieszczone sg
okreznie w odlegto$ci 2 mm od najwyzej potozonej czesci materiatu
stent-graftu a jeden ztoty znacznik umieszczony jest na boku najbardziej
dystalnie potozonego stentu. Aby utatwic orientacje stent-graftu w
czasie rozprezania, ponad odgatezieniamii pod nimi umieszczone

s ztote znaczniki przednie. Jezeli orientacja stent-graftu bedzie
prawidtowa, trzy przednie znaczniki na trzecim i siédmym stencie,
atakze znacznik ,ptaszek”, beda ustawione w jednej linii, z przodu.
Odstepy pomiedzy tymi znacznikami umozliwiajag manipulowanie w celu
zapewnienia ustawienia znacznikéw w jednej linii podczas rozprezania
urzadzenia. Kazde odgatezienie ma trzy ztote znaczniki na proksymalnej,
wewnetrznej krawedzi i dwa ztote znaczniki na dystalnej, zewnetrznej
krawedzi. Dodatkowe ztote znaczniki umieszczone sa z przodu, w
ksztatcie ,ptaszka”, ktérego krotsza czesc jest skierowana w prawg strone
(pacjenta), a dtuzsza - w lewa strone (pacjenta). Znacznik ,ptaszek”
umozliwia skorygowanie jakiegokolwiek skrecenia urzadzenia, w celu
zapewnienia, ze wszystkie odgatezienia sa ustawione réwno (rys. 3).

1.3 System wprowadzajacy

Stent-graft Zenith t-Branch dostarczany jest zatadowany na systemie
wprowadzajacym H&L-B One-Shot. Wykorzystuje on sekwencyjna
metode umieszczania z wbudowanymi wtasciwosciami zapewniajgcymi
ciagta kontrole stent-graftu podczas procedury rozprezania.
Proksymalny koniec stent-graftu potgczony jest z systemem
wprowadzajacym za pomocg trzech nitynolowych drutéw zwalniajgcych.
Koniec dystalny stent-graftu jest takze przymocowany do systemu
wprowadzajacego i przytrzymywany niezaleznym drutem zwalniajacym
ze stali nierdzewnej. Drut zwalniajacy umozliwia precyzyjne
umieszczenie i ponowne dostosowanie ostatecznego potozenia stent-
graftu przed catkowitym rozprezeniem go (rys. 4).

Srednice stent-graftu zmniejsza niezalezny drut nitynolowy, przywiazany
do ograniczajgcych srednice linek. Pozwala to na manipulacje stent-
graftem wewnatrz aorty, aby umozliwi¢ doktadne umieszczenie go, i
umozliwia ustawienie odgatezien w jednej linii z wybranymi tetnicami.
System wprowadzajacy wykorzystuje system wprowadzajacy H&L-B
One-Shot 22 F ($rednica wewnetrzna 7,3 mm)/$rednica zewnetrzna 8,5 mm.
Wszystkie systemy sg zgodne z prowadnikiem o rozmiarze 0,035 cala

(0,89 mm).

W celu uzyskania dodatkowej hemostazy przy wprowadzaniu do koszulki
i/lub usuwaniu z niej urzadzer pomocniczych mozna otwierac lub
zamykac zastawke hemostatyczng Captor®. System podawania obejmuje
odporna na zapetlenie i powleczong warstwa hydrofilng koszulke
wprowadzajaca Flexor®. Obie te wtasciwosci maja na celu utatwienie
przechodzenia przez tetnice biodrowe i aorte brzuszng (rys. 4).

1.4 Urzadzenia stosowane w potaczeniu ze stent-graftem
wewnatrznaczyniowym Zenith t-Branch Thoracoabdominal
Stent-graft Zenith t-Branch wymaga zastosowania zarejestrowanych,
samorozprezajacych, zakrytych naczyniowych stentéw pomostujacych.
Stent-graftu Zenith t-Branch mozna uzywac w potaczeniu z innymi
zatwierdzonymi urzgdzeniami Zenith. Nalezg do nich:

- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 Thoracic TAA z Pro-Form i
systemem wprowadzajacym Z-Trak Plus
- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body
- Stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi biodrowej Zenith Flex AAA
+ Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA
Opis kazdego z tych urzadzer mozna znalez¢ w odpowiedniej
instrukgji uzycia.

2WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith t-Branch Thoracoabdominal
jest wskazany do wewnatrznaczyniowego leczenia pacjentéw o wysokim
stopniu ryzyka, z tetniakami aorty piersiowo-brzusznej, ktére nie
kwalifikuja sie do otwartej operacji naprawczej. Morfologia tetniaka u
pacjenta musi by¢ odpowiednia do wewnatrznaczyniowego zabiegu
naprawczego, to znaczy posiadac:
« Dostateczny dostep biodrowo-udowy, zgodny z systemem
wprowadzajacym 22 F o $rednicy zewnetrznej 8,5 mm,
« Obecny proksymalnie do tetniaka niezmieniony tetniakowato odcinek
zamocowania w aorcie piersiowej:

« O kacie mniejszym niz 90 stopni wzgledem dtugiej osi tetniaka.

« O dtugosci przynajmniej 25 mm (preferowane jest 50 mm kontaktu
ze $ciang naczynia).

« O $rednicy, mierzonej od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej,
nie wigkszej niz 30 mm i nie mniejszej niz 24 mm.

« Alternatywnie, stent-graft Zenith t-Branch mozna przymocowac do
juz zatozonego stent-graftu wewnatrznaczyniowego, np. do stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA.

« Anatomia naczyn trzewnych zgodna ze stent-graftem Zenith t-Branch,
a konkretnie:

« Cztery niezbedne tetnice trzewi brzusznych.

« Mozliwy dostep do wszystkich tetnic docelowych metoda
antegrade.

« Pien trzewny i tetnica krezkowa gérna o srednicach od 6 mm do
10 mm.

« Tetnice nerkowe o $rednicach od 4 mm do 8 mm.

« Odlegtos¢ miedzy kazdym mankietem a odpowiadajacym mu
otworem tetnicy jest mniejsza niz 50 mm.

« Linia miedzy mankietem a otworem tetnicy w rzucie na $ciane
naczynia nie odchylona o wiecej niz 45 stopni od dtugiej osi aorty.

3 PRZECIWWSKAZANIA
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith t-Branch Thoracoabdominal jest
przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- Pacjenci ze stwierdzong wrazliwoscig lub uczuleniem na stal
nierdzewna, nitynol, poliester, stop lutowniczy (cyna, srebro),
polipropylen, uretan lub ztoto.

« Pacjenci z zakazeniem ogélnoustrojowym, gdyz moze to zwigkszy¢
ryzyko zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

4.1 0gélne

« Nalezy doktadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie
instrukgji, ostrzezen i srodkdw ostroznosci moze prowadzi¢ do
powaznych nastepstw lub urazu pacjenta.

« Stent-graft Zenith t-Branch powinien by¢ stosowany wytacznie przez
lekarzy i zespoty przeszkolone w interwencyjnych technikach
naczyniowych oraz w zakresie stosowania tego urzadzenia. Szczegdlne
wymagania dotyczace szkolenia sg opisane w punkcie 9.1,

Szkolenie lekarza.

« 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.

« Przeprowadzona przed zabiegiem rekonstrukcja obrazowania o
grubosci >3 mm moze spowodowac gorszy dobdr rozmiaru urzadzenia
lub tez niedoszacowanie ogniskowych zwezers w TK.

- Dtugoterminowe dziatanie piersiowo-brzusznych stent-graftow
wewnatrznaczyniowych nie zostato 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 wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac
scislejszej kontroli. Szczegdtowe wytyczne dotyczace kontroli opisano w
punkcie 11, Wskazéwki dotyczace obrazowania i kontrola
po zabiegu.

+ 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 urzadzenia w lokalizacji brzusznej/piersiowej w celu
zbadania integralnosci urzadzenia (rozdzielenie elementoéw,
ztamanie stentu lub oddzielenie haczykéw) i;

2) badanie TK z kontrastem i bez kontrastu w celu oceny zmian
tetniaka, przeptywu okotowszczepowego, droznosci, kretosci i
postepu choroby.

Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczajg uzycie srodkéw

kontrastowych do badan obrazowania, podobnych informacji

dostarczy¢ moga radiogramy urzadzenia w lokalizacji brzusznej/
piersiowej i badanie ultrasonograficzne w trybie duplex.

« Stent wewnatrznaczyniowy Zenith t-Branch nie jest zalecany u
pacjentow, ktérzy nie moga lub nie chca poddac sie niezbednym
przedoperacyjnym i pooperacyjnym badaniom obrazowym oraz
badaniom implantacji opisanym w punkcie 11, Wskazéwki dotyczace
obrazowania i kontrola po zabiegu.

« U pacjentéw, u ktérych wystepuje powiekszanie sie tetniakow,
niedopuszczalne zmniejszenie sie dtugosci miejsca mocowania
(zachodzenia na siebie naczynia i elementu) i/lub przeciek wewnetrzny
powinno sie rozwazy¢ interwencje lub konwersje do standardowe;j
otwartej operacji naprawczej po wstepnej wewnatrznaczyniowej
operacji naprawczej. Zwiekszenie sie wielkosci tetniaka i/lub
utrzymujacy sie przeciek wewnetrzny moze prowadzi¢ do
pekniecia tetniaka.
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« Pacjenci, u ktérych wystepuje zmniejszony przeptyw krwi przez
odgatezienie stent-graftu i/lub przecieki, moga wymagac wtérnej
interwencji lub zabiegu chirurgicznego.

« Podczas zabiegdw wszczepiania lub powtdrnej interwencji zawsze
musi by¢ dostepny zesp6t chirurgéw naczyniowych na wypadek
koniecznosci przejécia do otwartej operacji naprawczej.

4.2 Wyboér pacjentéw, leczenie i kontrola
Stent-graft Zenith t-Branch nie zostat oceniony w populacjach pacjentow
wymienionych ponizej:
« Urazowe uszkodzenie aorty
- Tetniaki wyciekajace, zagrazajace peknieciem lub pekniete
« Tetniaki zakazne
« Tetniaki rzekome spowodowane uprzednim umieszczeniem
stent-graftu
« Rewizja uprzednio umieszczonych stent-graftow
wewnatrznaczyniowych
- Niedajaca sie skorygowac koagulopatia
« Niezbedna tetnica krezkowa dolna
« Genetyczne schorzenie tkankitacznej (np. zesp6t Marfana lub
Ehlersa-Danlosa)
« Jednoczesnie wystepujace tetniaki aorty piersiowej
« Pacjenci z aktywnymi zakazeniami uktadowymi
- Kobiety ciezarne lub karmiace piersia
« Pacjenci chorobliwie otyli
- Pacjenci w wieku ponizej 18 lat
Srednica naczynia dostepowego (mierzona od $ciany wewnetrznej do
$ciany wewnetrznej) i jego morfologia (minimalna kreto$¢, choroba
zarostowa i/lub zwapnienie) powinny odpowiadac technikom dostepu
naczyniowego i systemom wprowadzajacym wykorzystujacym
naczyniowa koszulke wprowadzajaca 22 F/$rednica zewnetrzna
8,5 mm. Naczynia o znacznych zwapnieniach, zaro$niete, krete lub
wyscielone skrzeplinami moga uniemozliwi¢ umieszczenie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwiekszyc ryzyko zatorowosci.
Kluczowe elementy anatomiczne, ktére moga wptynac na powodzenie
wylgczenia tetniaka obejmuja znaczne nachylenie katowe szyi proksymalnej
(>90 stopni dla odcinka zamocowania w aorcie w stosunku do dtugiej osi
tetniaka) oraz okrezna zakrzepice i/lub zwapnienie w miejscach implantacji
w tetnicy, a konkretnie przy proksymalnej szyi aorty. Nieregularne
zwapnienie i/lub blaszka miazdzycowa moga pogorszy¢ mocowanie i
szczelnos¢ miejsc wszczepienia. Szyje wykazujace te zasadnicze cechy
anatomiczne moga by¢ bardziej podatne na przemieszczenie stent-graftu.
Zenith t-Branch nie jest zalecany w przypadku pacjentéw, ktorzy
nie toleruja srodkdw kontrastowych niezbednych do obrazowych,
srédoperacyjnych i pooperacyjnych badan kontrolnych.
Stent-graft Zenith t-Branch nie jest zalecany u pacjentéw, ktérych waga
i/lub rozmiary ciata przekraczajq granice, ktérych przekroczenie moze
utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wykonanie niezbednych badan obrazowych.
Niemozno$¢ utrzymania droznosci co najmniej jednej tetnicy biodrowej
wewnetrznej lub zamkniecie niezbednej tetnicy krezkowej dolnej moze
zwiekszy¢ ryzyko niedokrwienia miednicy/jelita.
Utrata droznosci naczyn trzewnych moze zwiekszy¢ ryzyko
niewydolnosci nerek, niedokrwienia krezki i pézniejszych powiktan.
Pacjenci z niedajacymi sie skorygowac koagulopatiami moga by¢
narazeni na zwiekszone ryzyko przecieku wewnetrznego lub powiktan
krwotocznych.

4.3 Procedura wszczepiania

« Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac antykoagulacje
uktadowa wedtug protokotu obowigzujgcego w szpitalu i
preferowanego przez lekarza. Jedli heparyna jest przeciwwskazana,
nalezy rozwazy¢ uzycie alternatywnego antykoagulantu.

Podczas przygotowan i wprowadzania nalezy zminimalizowa¢
manipulacje scisnieta proteza wewnatrznaczyniowg, aby zmniejszy¢
ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia endoprotezy.

Podczas wprowadzania systemu wprowadzajacego nalezy utrzymywac
pozycje prowadnika.

« Nie wolno zginac ani zapetla¢ systemu wprowadzajacego. Takie
postepowanie moze uszkodzi¢ system wprowadzajacy i stent-graft
Zenith t-Branch.

Fluoroskopie nalezy stosowac¢ podczas wprowadzania i rozprezania, w
celu potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu
wprowadzajacego, prawidtowego umieszczenia stent-graftu oraz
pozadanego rezultatu procedury.

- Stosowanie stent-graftu Zenith t-Branch wymaga podania
wewnatrznaczyniowego $rodka kontrastowego. Pacjenci z uprzednio
istniejaca niedomoga nerek moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko
pooperacyjnej niewydolnosci nerek. Nalezy starac si¢ ograniczyc ilos¢
srodka kontrastowego uzywanego podczas zabiegu.

W celu unikniecia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego podczas wszelkiego obracania systemu
wprowadzajacego, nalezy obracac wszystkie elementy systemu
réwnoczesnie (od koszulki zewnetrznej po kaniule wewnetrzna).

Nieprecyzyjne umieszczenie, niecatkowite uszczelnienie lub
niedostateczne przymocowanie stent-graftu Zenith t-Branch wewnatrz
naczynia moze spowodowac zwigkszone ryzyko przecieku
wewnetrznego, migracji lub niezamierzonego zamknigcia naczyn
trzewnych. W celu zapobiezenia/zmniejszenia ryzyka niewydolnosci
nerek niedokrwienia krezki i pézniejszych powiktan konieczne jest
utrzymywanie droznosci naczyn trzewnych.

Nieprawidtowe rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy moze
wymagac interwencji chirurgicznej.

Stent proksymalny Zenith t-Branch jest wyposazony w haczyki
mocujace. Nalezy zachowac najwyzsza ostroznos¢ podczas
manipulowania urzadzeniami interwencyjnymi w okolicy
proksymalnego stentu.

Jesli podczas wsuwania prowadnika lub systemu wprowadzajacego
wyczuwalny jest opér, nie wolno kontynuowac¢ wprowadzania zadnej
czesci tego systemu. Nalezy przerwac dziatanie i oceni¢ przyczyne
oporu. Moze wystapi¢ uszkodzenie naczynia lub cewnika. W obszarach
zwezenia, zakrzepicy wewnatrznaczyniowej lub w zwapniatych lub
kretych naczyniach nalezy zachowac najwyzsza ostroznosc.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania cewnikami,
prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka. Znaczne zaktécenia
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moga spowodowacd przemieszczenie fragmentow skrzepliny, ktére
moga by¢ powodem zatoréw obwodowych.
« Przed rozprezeniem proksymalnego stentu nalezy sprawdzi¢, czy
prowadnik dostepowy siega wystarczajaco daleko w gtab tuku aorty.
« Nalezy dotozy¢ staran, aby uniknag¢ uszkodzenia stent-graftu lub
zmiany jego potozenia po umieszczeniu go na wypadek, gdyby byta
konieczna ponowna kaniulacja stent-graftu.

4.4 Uzycie balonu ksztaltujacego (opcjonalne)

Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzic jego catkowite
oproéznienie.

Nie wolno napetnia¢ balonu w zadnym naczyniu poza stent-graftem,
gdyz takie postepowanie moze uszkodzi¢ naczynie. Balon nalezy uzywac
zgodnie z jego oznakowaniem i instrukcja uzycia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas napetniania balonu w obrebie
stent-graftu przy obecnosci zwapnien, poniewaz nadmierne napetnienie
moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

Zastawke hemostatyczna Captor nalezy rozluzni¢ przed wprowadzeniem
i wycofaniem balonu ksztattujacego.

4.5 Informacje dotyczace MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
t-Branch jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM, zgodnie z ASTM
F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac po
umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw.
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 tesla lub 1,5 tesla
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do
720 gauséw/cm
« Normalny tryb pracy: Maksymalny zgtoszony przez system RM
wspotczynnik absorpcji promieniowania (SAR) usredniony dla catego ciata
réwny 2,0 W/kg dla skanowania przez okres czasu nie dtuzszy niz 15 minut
(tzn. na sekwencje skanowania)

4.5.1 Statyczne pole magnetyczne

Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi
limitami to statyczne pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete
ostong skanera, dostepne dla pacjenta lub innej osoby).

4.5.2 Nagrzewanie zwigzane z MRI

Wzrost temperatury dla 1,5 T

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
t-Branch spowodowat wzrost temperatury o 1,2 °C (odniesiony do
wspotczynnika SAR réownego 2,0 W/kg) podczas 15 minut obrazowania
RM (tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie RM
o indukgji 1,5 T (Siemens Magnetom, oprogramowanie Numaris/4).

Wzrost temperatury dla 3,0 T

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
t-Branch spowodowat wzrost temperatury o 1,4 °C (odniesiony do
wspoétczynnika SAR réwnego 2,0 W/kg) podczas 15 minut obrazowania
RM (tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie RM
o indukgji 3,0 T (GE Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5).

4.5.3 Artefakt obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w obrebie swiatta stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith t-Branch lub w promieniu okoto 50 mm od potozenia stent-graftu,
co stwierdzono podczas badan nieklinicznych z uzyciem T1-zaleznej
sekwencji impulséw echa spinowego i echa gradientowego w systemie
RM o indukgji 3,0 T (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Dlatego
moze by¢ niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania RM pod
katem obecnosci tego stentu.

4.5.4 Dotyczy tylko pacjentéw w USA
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 (linia bezptatna na obszarze USA)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org

4.6 Uwalnianie drutu Iniajace
fluoroskopii - Srodki ostroznosci
Fluoroskopie nalezy stosowac¢ podczas wprowadzania i rozprezania,

w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu
wprowadzajacego, prawidtowego umieszczenia stent-graftu oraz
pozadanego rezultatu procedury.

PRZESTROGA: Podczas usuwania drutu zwalniajacego i rozprezania
nalezy potwierdzi¢, ze potozenie prowadnika siega tuz poza aorte
wstepujaca w kierunku dystalnym i ze podparcie systemu jest
maksymalne.

5POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stent-graftem Zenith t-Branch lub z
zabiegiem implantacji, ktére moga wystapic i/lub wymagac interwencji,
obejmujg m.in.:

« Amputacja

« Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

« Endoproteza: nieprawidtowe umieszczenie elementu, niecatkowite
zatozenie elementu, przemieszczenie elementu i/lub oddzielenie
elementu, zerwanie szwu, zamkniecie, zakazenie, ztamanie stentu,
zuzycie materiatu stent-graftu, rozszerzenie, nadzerka, naktucie,
przeptyw okotowszczepowy, oddzielenie sie haczykéw i korozja

« Goraczka i miejscowe zapalenie

« Impotencja



« Konwersja do otwartej operacji

« Krwawienie, krwiak lub koagulopatia

« Lokalne lub uktadowe powiktania neurologiczne i wynikajace z nich
problemy towarzyszace (np. udar, przemijajacy napad niedokrwienny,
porazenie poprzeczne, niedowtad poprzeczny/szok rdzeniowy, porazenie)

« Neuropatia udowa

« Niedokrwienie koriczyn lub powiktania neurologiczne (np. uraz splotu
barkowego, chromanie)

« Niewydolnos$¢ watroby

« Obrzek

« Pekniecie tetniaka i zgon

« Powiekszenie tetniaka

- Powiktania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie,
zawal, martwica)

« Powiktania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zaburzenia rytmu serca, zawat mieénia sercowego, zastoinowa
niewydolnosc¢ serca, niedocisnienie, nadcisnienie)

- Powiktania limfatyczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
przetoka chtonna, torbiel limfatyczna)

« Powiktania nerkowe i wynikajgce z nich problemy uboczne (np.
zamkniecie tetnicy, toksyczno$¢ kontrastu, uposledzenie czynnosci,
niewydolnosc)

- Powiktania ptucne/oddechowe i wynikajgce z nich problemy uboczne
(np. zapalenie ptuc, niewydolnos$¢ oddechowa, przedtuzajca sie
intubacja)

« Powiktania ze strony miejsca dostepu naczyniowego, w tym zakazenie,
bol, krwiak, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

« Powiktania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
rozejscie sie brzegéw rany, zakazenie)

« Powiktania ze strony uktadu moczowo-ptciowego i towarzyszace im
problemy (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie moczu,
krwiomocz, zakazenie)

« Powiktania zwigzane ze znieczuleniem i wynikajace z nich problemy
uboczne (np. aspiracja)

« Przeciek wewnetrzny

« Przetoka aortalno-oskrzelowa

« Przetoka aortalno-przetykowa

« Przetoka tetniczo-zylna

« Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn
biodrowo-udowych, krwawienie, peknigcie, zgon)

« Uraz $ledziony (np. zawat, niedokrwienie)

« Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie,
pekniecie i zgon

« Uszkodzenie naczynia

« Zakazenie tetniaka, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym utworzenie
sie ropnia, przemijajaca goraczka i bol

- Zakrzepica tetnicza lub zylna i/lub tetniak rzekomy

« Zamkniecie naczyn trzewnych i towarzyszace temu powiktania

« Zamkniecie urzadzenia lub naczynia wtasnego

« Zatorowos¢ (mikro i makro) z przemijajacym lub statym
niedokrwieniem lub zawatem

« Zatorowos¢ ptucna

- Zgon

6 DOBOR I LECZENIE PACJENTOW

(Patrz punkt 4.2 Wybor pacjentéw, leczenie i kontrola)

Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i srednice urzadzen
koniecznych do zakoriczenia procedury, zwtaszcza, gdy przedoperacyjne
pomiary planowania ($rednic/dtugosci) nie sa pewne. Takie podejscie
umozliwia wigkszg elastycznos¢ podczas operacji, pozwalajgca na
uzyskanie optymalnych rezultatéw zabiegu. Dodatkowe kwestie
dotyczace doboru pacjentéw to miedzy innymi:

- Wiek i oczekiwana dtugos¢ zycia pacjenta.

« Choroby towarzyszace (np. niedomoga sercowa, oddechowa lub
nerkowa istniejgca przed zabiegiem, chorobliwa otytos¢).

- Mozliwos¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej.

« Budowa anatomiczna pacjenta umozliwiajgca wykonanie
wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego.

« Ryzyko pekniecia tetniaka w poréwnaniu z ryzykiem leczenia stent-
graftem wewnatrznaczyniowym Zenith t-Branch Thoracoabdominal.

« Zdolnos¢ tolerowania znieczulenia ogélnego, regionalnego lub
miejscowego.

« Zdolnos¢ i chec do poddania sie wymaganym kontrolom.

« Rozmiar biodrowo-udowego naczynia dostepowego i jego morfologia
(minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny by¢ zgodne z
technikami dostepu naczyniowego i akcesoriami profilu wprowadzania
naczyniowej koszulki wprowadzajacej 22 F/érednica zewnetrzna 8,5 mm.

« Obecny proksymalnie do tetniaka niezmieniony tetniakowato odcinek
zamocowania w aorcie piersiowej:
« O kacie mniejszym niz 90 stopni wzgledem dtugiej osi tetniaka.
+ O dtugosci przynajmniej 25 mm (preferowane jest 50 mm kontaktu
ze $ciang naczynia).
« O érednicy, mierzonej od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej,
nie wiekszej niz 30 mm i nie mniejszej niz 24 mm.
« Alternatywnie, stent-graft Zenith t-Branch mozna przymocowac do juz
zatozonego stent-graftu wewnatrznaczyniowego (np. do stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA).

« Anatomia naczyn trzewnych zgodna ze stent-graftem Zenith t-Branch,
a konkretnie:

« Cztery niezbedne tetnice trzewi brzusznych.

« Mozliwy dostep do wszystkich tetnic docelowych metoda
antegrade.

- Pien trzewny i tetnica krezkowa goérna o srednicach od 6 mm do
10 mm.

« Tetnice nerkowe o $rednicach od 4 mm do 8 mm.
« Odlegtos¢ miedzy kazdym mankietem a odpowiadajgcym mu
otworem tetnicy jest mniejsza niz 50 mm.
« Linia miedzy mankietem a otworem tetnicy w rzucie na $ciane
naczynia nie odchylona o wiecej niz 45 stopni od dtugiej osi aorty.
Ostateczna decyzja o podjeciu leczenia zalezy od lekarza i pacjenta.

7 INFORMACJE DOTYCZACE PORAD UDZIELANYCH

PACJENTOM

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 otwarta operacja naprawcza.

- Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej operacji naprawczej.

- Potencjalne zalety wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego.

+ Mozliwo$¢, ze po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym moze byc¢ konieczny kolejny zabieg interwencyjny lub
otwarta operacja naprawcza tetniaka.

Oproéczryzyka 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 omdwienia z pacjentem, dotyczace
oczekiwan po wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym:

+ Dtugot i d piersiowo-brzusznych stent-graftow
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
wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac écislejszej kontroli.
Specjalne wskazéwki dotyczgce kontroli po zabiegu zawiera, Punkt 11,
Wskazowki dotyczace obrazowania i kontrola po zabiegu.

« Pacjentéw nalezy pouczy¢, jak wazne jest przestrzeganie
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku jak i
corocznych kontroli w pézniejszym okresie. Pacjentom nalezy
powiedzie¢, ze regularna i konsekwentna kontrola jest decydujaca
czescig zapewnienia ciagtosci bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia
wewnatrznaczyniowego tetniakéw piersiowo-brzusznych. 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 pomyslna naprawa tetniaka nie
zatrzymuje postepu choroby. W dalszym ciggu istnieje mozliwo$¢
wystapienia zwigzanego z nig zwyrodnienia naczyn.

« Lekarze musza poinformowac wszystkich pacjentéw, ze wazne jest
szybkie zgtoszenie sie do lekarza, jesli wystapia objawy zamkniecia
odgatezienia stent-graftu, powiekszenia sie lub pekniecia tetniaka.
Objawy zamkniecia odgatezienia stent-graftu obejmuja bol biodra
(bioder) lub nogi (ndg) podczas chodzenia lub w spoczynku, lub
zbledniecie lub ochtodzenie nogi. Pekniecie tetniaka moze przebiegac
bezobjawowo, jednak zwykle daje nastepujace objawy: bol;
dretwienie; ostabienie nog; wszelkiego rodzaju bél plecéw, klatki
piersiowej, brzucha lub pachwiny; zawroty gtowy; omdlenie; szybkie
bicie serca lub nagte ostabienie.

« Ze wzgledu na obrazowanie wymagane do pomysinego umieszczenia i

kontroli pozabiegowej urzadzen wewnatrznaczyniowych, nalezy

omowic ryzyko narazenia rozwijajacych sie tkanek na promieniowanie

z kobietami, ktdre sg lub podejrzewaja, ze sa w ciazy. U mezczyzn

poddawanych zabiegom wewnatrznaczyniowym lub otwartym

operacjom naprawczym moze wystapi¢ impotencja.

8 POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

8.1 0goélne
W chwili dostarczenia urzadzenie Zenith t-Branch jest wysterylizowane
tlenkiem etylenu i zapakowane w sterylny, rozrywalny woreczek.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego

pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac, ponownie poddawac procesom

ani sterylizowa¢ ponownie zadnej czesci tego urzadzenia. Ponowne
uzycie, ponowne poddanie procesom lub ponowna sterylizacja moga
naruszyc spojnosc strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego
awarii, ktora z kolei moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponowne uzycie, ponowne poddanie procesom lub ponowna sterylizacja
moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe pacjenta, w tym m.in.
przeniesienie choréb zakaznych miedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.
Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w
wyniku transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego
urzadzenia, jesli nastgpito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera jest
zniszczona lub rozerwana. Jesli to nastgpi, nalezy zwrdcic urzadzenie do
William Cook Europe.

Etykieta zawiera kod urzadzenia, dostarczone elementy, date waznosci i
wymagane warunki przechowywania tego urzadzenia.

« Urzadzenie jest zaladowane na koszulke wprowadzajaca 22 F/érednica
zewnetrzna 8,5 mm.

« Powierzchnia koszulki jest pokryta powtoka hydrofilng, ktéra po
zwilzeniu poprawia jej przesuwalnos¢.

« Urzadzenie dostarczane jest z ochraniaczem kaniuli (na koricu z
uchwytem) izmandrynem do transportu (na koricu z koricéwka), ktére
nalezy usunac przed uzyciem.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (,use by”) wydrukowanego
na etykiecie.

« Przechowywac w ciemnym, chtodnym i suchym miejscu.

8.2 Opcje urzadzenia i wytyczne dotyczace doboru rozmiaru

8.2.1 Opcje urzadzenia*

Stent-graft Zenith t-Branch dostarczany jest tylko w jednym rozmiarze
(TBRANCH-34-18-202), mianowicie;
« Srednica stent-graftu proksymalnego réwna 34 mm
« Srednica stent-graftu dystalnego réwna 18 mm
« Dtugo$c stent-graftu réowna 202 mm
« 4 odgatezienia:
- Odgatezienie trzewne, pozycja godziny 1.00, srednica 8 mm, dtugosé
21 mm
- Odgatezienie tetnicy krezkowej gdrnej, pozycja godziny 12.00,
$rednica 8 mm, dtugos¢ 18 mm
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- Prawe odgatezienie nerkowe, pozycja godziny 10.00, $rednica 6 mm,
dtugos$¢ 18 mm
- Lewe odgatezienie nerkowe, pozycja godziny 3.00, srednica 6 mm,
dtugosc 18 mm (rys. 2)
« Koszulka wprowadzajaca 22 F (Srednica wewnetrzna 7,3 mm)/$rednica
zewnetrzna 8,5 mm
*Wszystkie wymiary sq nominalne.

8.2.2 Wytyczne doboru rozmiaru
Wyboru srednicy nalezy dokona¢ na podstawie $rednicy naczynia
zmierzonej od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej, a nie srednicy
$wiatta naczynia. Dobranie zbyt matego lub zbyt duzego przyrzadu moze
spowodowac niecatkowite uszczelnienie lub pogorszenie przeptywu.
Zenith t-Branch dostarczany jest ze stent-graftem proksymalnym o
$rednicy 34 mm. Ma to pasowac do aorty o srednicy miedzy 24 mm a
30 mm. Patrz Tabela 8.1.
Informacje dotyczace wytycznych doboru rozmiaru innych urzadzen
Zenith znajduja sie w odpowiednich instrukcjach uzycia.
Tabela 8.1 - Wytyczne doboru rozmiaru srednicy proksymalnego stent-
graftu Zenith t-Branch w stosunku do rozmiaru naczynia

Srednica proksymalnego
stent-graftu Zenith t-Branch

34 mm

Docelowa srednica aorty
24-30 mm

Gdy dystalny stent-graft wewnatrznaczyniowy uzywany jest z
elementem proksymalnym, stosuje sie zwykle pasowanie z wciskiem na
2 mm-4 mm w potaczeniu z pokrywaniem sie elementéw na odcinku
przynajmniej 2 stentdw, aby zredukowac ryzyko roztaczenia sie
elementow.

8.2.3 Wytyczne doboru rozmiaru srednicy
samorozprezajacych, zakrytych, naczyniowych stentow
pomostujacych

W celu wyboru odpowiedniego zakrytego stentu nalezy sie zapoznac z
instrukcjami producenta samorozprezajgcego, zakrytego stentu.

Aby zredukowac ryzyko roztaczenia sie elementéw zalecane jest
zastosowanie pasowania z wciskiem na przynajmniej 1-2 mm oraz
zapewnienia, aby samorozprezajace, zakryte, naczyniowe stenty
pomostujace pokrywaty sie z odgatezieniami bocznymi stent-graftu
Zenith t-Branch na odcinku przynajmniej 15 mm. Wymagana dtugos$¢
samorozprezajacych, zakrytych, naczyniowych stentéw pomostujacych
zalezna jest od anatomii pacjenta.

9 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO

9.1 Szkolenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtérnej
interwencji zawsze musi by¢ dostepny zesp6t chirurgow
naczyniowych na wypadek wystapienia koniecznosci
przeprowadzenia otwartej operacji naprawczej.

PRZESTROGA: Stent-graft Zenith t-Branch powinien by¢ stosowany
wylacznie przez lekarzy i zespoly przeszkolone w interwencyjnych
technikach wewnatrznaczyniowych oraz w zakresie stosowania tego
urzadzenia. Zalecane wy ia dotyczace umiejetnosci/wiedzy
lekarzy stosujacych Zenith t-Branch podane sa ponizej:

Q'

Doboér pacjentow:

« Znajomos¢ natury tetniakdw aorty piersiowo-brzusznej (TAAA),
tetniakow aorty brzusznej (AAA), oraz choréb towarzyszacych
zwigzanych z wewnatrznaczyniowg operacja naprawcza tetniakdw.

+ Znajomos¢ interpretacji radiogramoéw, wyboru urzadzenia i doboru
jego wielkosci.

« Zespot wielodyscyplinarny majacy tacznie doswiadczenie
praktyczne w:

- Nacinaniu tetnicy oraz zamykaniu z dostepu udowego,
podobojczykowego, pachowego i ramiennego

« Dostepie przezskérnym i technikach zamykania rany
« Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikéw
icewnikow

- Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

« Embolizacji

« Angioplastyce

« Umieszczaniu stentéw wewnatrznaczyniowych

« Technikach postugiwania sie petlg

« Odpowiednim stosowaniu radiologicznych $rodkéw kontrastowych

« Technikach zmniejszania narazenia na promieniowanie

« Biegtosci w zakresie niezbednych opcji prowadzenia pacjenta

po zabiegu

9.2 Kontrola przed uzyciem
Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w
wyniku transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego
urzadzenia, jesli nastgpito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera jest
zniszczona lub rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac
produktu i nalezy go zwrdci¢ do firmy William Cook Europe.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe urzadzenia
(ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia
zzamoéwieniem wystawionym przez lekarza dla tego konkretnego
pacjenta. Nalezy réwniez sie upewnic, ze nie uptynat termin waznosci i ze
urzadzenie byto przechowywane zgodnie z warunkami przechowywania,
wydrukowanymi na jego etykiecie.
Urzadzenie nalezy uzywac w potaczeniu z materiatami i urzadzeniami
opisanymi w dalszych rozdziatach.

9.3 Wymagane materiatly
(Niedostarczone)

Nastepujace produkty zalecane sg do pomocy w implantacji stent-graftu

Zenith t-Branch. Informacje na temat uzycia tych produktéw znajduja sie

w instrukcjach uzycia poszczegélnych produktow:

« Fluoroskop z mozliwoscig wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C
lub jednostka umocowana na state)

« Srodki kontrastowe

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

« Sterylne gaziki
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9.4 Zalecane urzadzenia
(Niedostarczone)

« Ekstra sztywny prowadnik o srednicy 0,035-calowy (0,89 mm), dtugosci
260/300 cm, na przyktad:

- Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES/LESDC)
« Standardowy prowadnik 0,035-calowy (0,89 mm), na przyktad:
« 0,035-calowe (0,89 mm) prowadniki firmz Cook
« Prowadniki Cook Nimble™
- Balony ksztattujace, na przyktad:
« Cewnik balonowy Cook Coda®
« Zestawy introduktordéw, na przyktad:
« Zestawy introduktora Cook Check-Flo®
« Zestawy extra duzych introduktoréw Cook Check-Flo
« Cewnik kalibrujacy, na przyktad:
« Centymetrowe cewniki kalibrujace Cook Aurous®
- Cewniki angiograficzne z cieniodajna koricowka, na przyktad:
« Cewniki angiograficzne Cook z koricowka Beacon®
« Cewniki Royal Flush Cook z koricéwka Beacon
« Igty dostepowe, na przyktad:
- Igty dostepowe jednoscienne Cook

« Prowadniki do podawania zakrytych stentéw do tetnic trzewnych,
na przyktad:
- Prowadniki Cook Rosen

10 WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przed uzyciem stent-graftu Zenith t-Branch nalezy sie zapoznac¢ z
niniejsza broszurg, zawierajacg sugerowang Instrukcje uzycia. Niniejsza
instrukcja zawiera podstawowe wskazdwki dotyczace umieszczania
urzadzenia. Mogg by¢ konieczne modyfikacje ponizszych procedur.
Niniejsza instrukcja zawiera wskazéwki pomocnicze dla lekarza i nie
zastepuje oceny lekarskiej.

Sugerowana jest nastepujaca ogélna kolejnos¢ implantacji:

. Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form z
systemem wprowadzajacym Z-Trak Plus, w razie potrzeby
Zenith t-Branch

Samorozprezajace zakryte naczyniowe stenty pomostujace
Zenith Universal Distal Body

vh W

Stent-graft przeciwstronnej odnogi biodrowej
. Stent-graft odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z

o

10.1 Informacje dotyczace ogdlnego stosowania

Przy uzywaniu Stent-graftu Zenith t-Branch nalezy stosowac
standardowe techniki umieszczania koszulek, cewnikdéw prowadzacych,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw do dostepu tetniczego.
Stent-graft Zenith t-Branch jest zgodny z prowadnikami o $rednicy
0,035 cala (0,89 mm).

Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co

w niezbyt czestych przypadkach wymaga interwencji (facznie z
przetoczeniem krwi), aby zapobiec niepomysinym rezultatom. Wazne
jest monitorowanie podczas catego zabiegu utraty krwi z zastawki
hemostatycznej, ale szczegdlne znaczenie ma to podczas oraz po
zakoniczeniu manipulowania szarym pozycjonerem.

W razie nadmiernej utraty krwi, po usunieciu szarego pozycjonera
nalezy rozwazy¢ umieszczenie nienapetnionego balonu ksztattujacego
lub rozszerzacza systemu wprowadzajacego w obrebie zastawki, co
spowoduje ograniczenie przeptywu.

10.2 Ocena przed implantacja
Sprawdzic z planem, czy wybrano prawidtowe urzadzenie.

10.3 Przygotowanie pacjenta

. Nalezy sprawdzi¢ obowiazujace w placdwce protokoty dotyczace
znieczulenia, leczenia antykoagulantami i monitorowania
parametréw zyciowych.

. Umiesci¢ pacjenta na stole do badania obrazowego umozliwiajacym
fluoroskopowa kontrole aorty od tuku aorty do rozwidlen
tetnic udowych.

N
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Przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej lub przezskornej
uzyskac dostep do obu tetnic udowych.

Zapewnic dostateczna kontrole naczyniowa obu tetnic udowych na
odcinku proksymalnym i dystalnym.

>

10.4 Przygotowanie/plukanie stent-graftu
1. Usuna¢ mandryn do transportu z czarna ztaczka (z kornicowki
rozszerzacza) oraz ochraniacz kaniuli (z kaniuli wewnetrznej). Usung¢
koszulke Peel-Away® z tylnej czesci zastawki hemostatycznej (rys. 5).

N

. Unies¢ koncowke systemu i przeptukiwaé heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej przez kranik odcinajacy w zastawce
hemostatycznej do chwili, gdy ptyn wyptynie z rowka do
przeptukiwania w koricéwce (rys. 6). Kontynuowac wstrzykiwanie
petnych 20 ml roztworu ptuczacego przez urzadzenie. Przerwac
wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik odcinajacy na rurce taczacej.

w

. Podtaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej do ztaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili,
gdy ptyn wyptynie z koncéwki rozszerzacza (rys. 7).

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu, unies¢ koricowke systemu,

aby umozliwi¢ usuniecie powietrza.

4. Nasgczy¢ sterylne gaziki roztworem soli fizjologicznej i przetrzec
nimi koszulke wprowadzajaca Flexor w celu uaktywnienia powtoki
hydrofilnej. Nawilzy¢ obficie zaréwno koszulke jak i rozszerzacz.

10.5 Dostep naczyniowy i angiografia
1. Przy uzyciu standardowej techniki naktu¢ wybrane tetnice udowe

wspolne igta dotetnicza o rozmiarze (G) 18 UT lub 19 UT. Po uzyskaniu

dostepu do naczynia, wprowadzic:

« Prowadniki - standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 cala
(0,89 mm), dtugosci 260 cm, z migkka korcowka.

« Koszulki w odpowiednim rozmiarze (np. 6 F ($rednica wewnetrzna
2,0 mm) lub 8 F (§rednica wewnetrzna 2,7 mm)).

« Cewnik do przeptukiwania (czesto cieniodajne cewniki kalibrujace -
np. centymetrowy cewnik kalibrujacy lub prosty cewnik do
przeptukiwania).



2. Wykona¢ badanie angiograficzne w celu okreslenia potozenia
pnia trzewnego, tetnicy krezkowej gdrnej, tetnic nerkowych i
rozwidlenia aorty.
UWAGA: Jesli do zagietej katowo szyi uzywany jest fluoroskop z
regulowanym katem, moze by¢ konieczne wykonanie angiograméw przy
uzyciu réznych projekgcji.

10.6 Umieszczanie dodatkowych urzadzen
1. Doda¢ wedtug potrzeby wszelkie urzadzenia proksymalne, np. stent-
graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form z systemem
wprowadzajacym Z-Trak Plus. Informacje dotyczace rozprezania tych
urzadzen zawarte sa w ich instrukcjach uzycia.

10.7 Umieszczenie stent-graftu Zenith t-Branch

1. Upewnic sie, Ze system wprowadzajacy zostat przeptukany
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i ze cate powietrze
zostato usuniete z systemu.

2. Podac¢ uktadowo heparyne, jesli jest to wymagane. Po kazdej
wymianie nalezy przeptukac kazdy cewnik i/lub przetrze¢ prowadnik.

UWAGA: W ciggu catego zabiegu monitorowac stan uktadu krzepniecia
krwi pacjenta.

3. Po tozsamostronnej stronie wymieni¢ prowadnik poczatkowy na
odpowiedni sztywny prowadnik o rozmiarze 0,035 cala (0,89 mm) i
dtugosci co najmniej 260 cm. Utrzymywac potozenie prowadnika.

4. Przed wprowadzeniem nalezy pod kontrola fluoroskopowg utozy¢
system wprowadzajacy na brzuchu pacjenta, aby utatwic orientacje
iumieszczenie.

UWAGA: Trzy przednie znaczniki na trzecim i sicdmym stencie, a takze
znacznik ,ptaszek”, powinny by¢ ustawione w jednej linii. Nalezy si¢
upewnic, ze przednie znaczniki s ustawione w pozycji z przodu, a
dtuzsza czes¢ znacznika ,ptaszka” wskazuje w kierunku lewej strony
pacjenta.

Jezelirozréznienie krotszej i dtuzszej czesci znacznika jest trudne, nalezy
skorzystac z powiekszenia.

Sprawdzic¢ orientacje urzadzenia, obracajac je w prawo; znaczniki
powinny sie wéwczas obracac w kierunku lewej strony pacjenta.

Jezeli przy obracaniu urzadzenia w prawo znaczniki pojawiaja sie z
prawej strony pacjenta, oznacza to, ze urzadzenie jest umieszczone
nieprawidtowo.

W przypadku braku pewnosci, czy wszystkie znaczniki znajdujg sie z
przodu, nalezy wykonac skanowanie boczne.

PRZESTROGA: Podczas wprowadzania systemu wprowadzajacego
nalezy utrzymywac pozycje prowadnika.
PRZESTROGA: W celu unikniecia jakiegokolwiek skrecenia stent-
graftu wewnatrznaczyniowego, podczas wszelkiego obracania
systemu wprowadzajacego nalezy obraca¢ wszystkie elementy

y row esnie (od k Iki etrznej po kaniule

wewnetrzna).

UWAGA: Pokretta uwalniajace drut ani dren taczacy NIE s3 wyréwnane z
przednimi znacznikami. Ze wzgledu na to, ze koszulka moze sie obraca¢
niezaleznie od kaniuli wewnetrznej, nie nalezy jej wykorzystywac do
ustalania orientacji.

5. Wsuna¢ system wprowadzajacy do pozadanego potozenia tak,
aby jego odgatezienia byty umieszczone zgodnie z planem
wzgledem odpowiadajacych im naczyn docelowych. Wykorzystaé
ztote znaczniki do umieszczenia dystalnej krawedzi odgatezien
proksymalnie w obrebie 50 mm od naczyn docelowych (rys. 8).

6. Sprawdzi¢ potozenie prowadnika w odcinku piersiowym aorty.

7. Wykonac angiografie, aby potwierdzi¢ pozycje i kierunek.

UWAGA: Przed wyprowadzeniem urzadzenia z koszulki nalezy sie

upewnic, ze przednie znaczniki oraz znacznik ,ptaszek” znajduja sie z

przodu. Mozna to zrobi¢, obracajac urzadzenie w prawo i sprawdzajac,

czy przednie znaczniki oraz znacznik ,ptaszek” obracajg sie w kierunku
lewej strony pacjenta. W przypadku braku pewnosci, czy wszystkie
znaczniki znajduja sie z przodu, nalezy wykonac skanowanie boczne.

Jezeli podczas rozprezania znaczniki nie sg wtasciwie wyréwnane, nalezy

korygowac potozenie urzadzenia przy rozprezaniu poszczeg6inych

stentéw.

UWAGA: Nalezy odnotowac wszelkie wykonywane obroty, aby méc

przeprowadzic system wprowadzajacy z powrotem do poprzedniej

pozycji.

8. Dopilnowac, aby zastawka hemostatyczna Captor byta obrécona w
potozenie otwarte.

UWAGA: Zastawke hemostatyczng Captor nalezy obracac tylko do

momentu, gdy sie zatrzyma, a znaczniki otwarcia/zamkniecia musza

by¢ prawidtowo zréwnane. Zastawki hemostatycznej Captor nie wolno
nadmiernie obraca¢, poniewaz nadmierne obrécenie jej spowoduje
uszkodzenie zastawki, co moze spowodowac znaczng utrate krwi.

9. Trzymajac nieruchomo szary pozycjoner (trzon systemu
wprowadzajgcego) rozpoczaé wycofywanie koszulki zewnetrznej.

W miare rozprezania sie stent-graftu potozenie odgatezien i
znacznikow stanie sie bardziej widoczne. Powtorzy¢ angiografie w celu
potwierdzenia pozycji i dostosowac jg wedtug potrzeby (rys. 9).

UWAGA: Do upewnienia sig, czy orientacja urzadzenia jest poprawna,

zalecane sg widoki: tylno-przedni oraz boczny. Przednie znaczniki oraz

znacznik ,ptaszek” powinny sie znajdowac z przodu urzadzenia.

UWAGA: Poniewaz stent-graft wyposazony jest w proksymalne haczyki,

po usunieciu koszulki mozliwos¢ manipulacji stent-graftem bedzie

znacznie ograniczona.

10. Kontynuowac rozprezanie, az dystalny koniec zostanie w petni
rozprezony. Wstrzymac wycofywanie koszulki.

11. Powtorzy¢ angiografie i zmieni¢ potozenie jesli to konieczne.

12. Potwierdzi¢ prawidtowe potozenie stent-graftu. Aby zwolni¢
ograniczajace srednice linki, nalezy usunaé blokade zabezpieczajaca
ze ztotego mechanizmu uwalniajgcego drut zwalniajacy. Pod kontrolg
fluoroskopowg wycofac i usuna¢ drut zwalniajacy, zsuwajac ztoty
mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu, po czym wyjac
go przez szczeline drutu po kaniuli wewnetrznej.

UWAGA: Jezeli w czasie usuwania dowolnego mechanizmu

uwalniajagcego wyczuwalny jest op6r lub zauwazalne jest wyginanie sie

systemu, drut zwalniajacy jest napiety. Zastosowanie nadmiernej sity
moze spowodowac zmiang potozenia stent-graftu. W razie zauwazenia
nadmiernego oporu lub ruchu systemu wprowadzajgcego nalezy
wstrzymac dziatanie i oceni¢ sytuacje.

UWAGA: Wparcie techniczne specjalistow ds. produktéw firmy Cook
mozna uzyskac kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem
firmy Cook.

PRZESTROGA: Podczas iadrutuz

nastepujacego po nim rozprezania nalezy potwierdzi¢, ze potozenie

prowadnika siega tuz poza aorte wstepujaca w kierunku dystalnym i

ze podparcie systemu jest maksymalne.

13. Zwolni¢ blokade w czarnym mechanizmie uwalniajgcym drut
zwalniajacy. Pod kontrolg fluoroskopowa wycofac i usung¢ drut
zwalniajacy, aby zwolni¢ proksymalng nasadke stent-graftu, zsuwajac
czarny mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu, a
nastepnie wyjac go przez jego szczeling, po kaniuli wewnetrznej
(rys. 10).

UWAGA: Po rozprezeniu stentu z haczykami dalsze préby zmiany

potozenia stent-graftu nie sa zalecane.

UWAGA: Stent dystalny jest ciggle jeszcze umocowany drutem

zwalniajacym.

14. Zwolni¢ blokade w biatym mechanizmie uwalniajgcym drut
zwalniajacy. Pod kontrolg fluoroskopowg wycofac i usunaé
drut zwalniajacy, aby odfaczy¢ dystalny koniec stent-graftu
wewnatrznaczyniowego od systemu wprowadzajgcego, zsuwajac
biaty mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu, po czym
wyjac go przez szczeling drutu po kaniuli wewnetrznej.

15. Usunac szary pozycjoner i koicowke rozszerzacza jako jedna catosc,
ciagnac za kaniule wewnetrzna. Nalezy utrzymywac prowadnik i
koszulke nieruchomo (rys. 11).
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16. Natychmiast po usunigciu szarego pozycjonera i koncowki
rozszerzacza nalezy zamknac zastawke Captor.

UWAGA: Zastawke hemostatyczng Captor nalezy obracac tylko do

momentu, gdy sie zatrzyma, a znaczniki otwarcia/zamkniecia musza

by¢ prawidtowo zréwnane. Zastawki hemostatycznej Captor nie wolno

nadmiernie obracac, poniewaz nadmierne obrdcenie jej spowoduje

uszkodzenie zastawki i moze spowodowac znaczna utrate krwi.

10.8 Kaniulacja naczyn trzewnych
1. Stosujac standardowe metody wewnatrznaczyniowe przeprowadzic¢
koszulke (najlepiej Flexor) 7 F/srednica zewnetrzna 2,33 mm lub
8 F/srednica zewnetrzna 2,7 mm od tetnicy ramiennej/pachowej/
podobojczykowej do aorty zstepujacej. Opisywane byty korzysci
w zakresie kontroli i stabilnosci, wynikajace z przeprowadzania tej
koszulki przez wczesniej umieszczong koszulke Flexor 10 F/srednica
zewnetrzna 3,33 mm lub 12 F/$rednica zewnetrzna 4 mm; nalezy wiec
rozwazy¢ uzycie koszulki zewnetrznej (rys. 12).

. Doprowadzi¢ koszulke 7 F/érednica zewnetrznej 2,33 mm lub
8 F/srednica zewnetrzna 2,7 mm do odpowiedniego pofozenia
tak, aby mozna byto przeprowadzi¢ przez nig kierunkowy cewnik
i prowadnik, a nastepnie uzy¢ je do uzyskania dostepu do
proksymalnego korica stent-graftu. Kontynuowacé, wprowadzajac
cewnik poprzez jedno z odgatezien, do uzyskania stabilnego
potozenia w docelowym naczyniu (rys. 13).
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. Wyjac prowadnik dostepowy i wymieni¢ go na prowadnik podtrzymujacy
(np. Rosen).

. Usunac cewnik dostepowy.

. Umiescic¢ rozszerzadto stozkowe ponownie w koszulce tetniczej i
wprowadzac koszulke po prowadniku podtrzymujacym do naczynia
docelowego.

. Wyjac rozszerzadto i wprowadzac odpowiedni samorozprezajacy,

zakryty stent przez koszulke do momentu, gdy stent stworzy pomost

miedzy odgatezieniem a naczyniem docelowym. Zadbac o to, aby
proksymalny koniec samorozprezajacego, zakrytego, naczyniowego
stentu pomostujgcego znajdowat sie w obrebie 1-2 mm od
proksymalnych ztotych znacznikéw na odpowiednim odgatezieniu

i zeby samorozprezajacy, zakryty, naczyniowy stent pomostujacy

pokrywat sie na dostateczng odlegtos¢ z naczyniem docelowym

(rys. 14).

Powtorzy¢ powyzsze czynnosci dla wszystkich odgatezien, aby sie

upewni¢, ze kazdy odstep miedzy odgatezieniem a jego naczyniem

docelowym zostat pokryty samorozprezajacym, zakrytym,
naczyniowym stentem pomostujacym.
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10.9 Umieszczanie samorozprezajacych, zakrytych,
naczyniowych stentéw pomostujacych
1. Wycofac koszulke i rozprezy¢ samorozprezajacy, zakryty, naczyniowy
stent pomostujacy zgodnie z Instrukcja uzycia dostarczong przez
jego producenta (rys. 15).
. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ rozmiaréw
wspotosiowych koszulek. Jesli z samorozprezajacym, zakrytym,
naczyniowym stentem pomostujgcym dostarczona zostata koszulka
dostepowa, moze by¢ konieczne usuniecie koszulki 7 F/$rednica
zewnetrzna 2,33 mm lub 8 F/$rednica zewnetrzna 2,7 mm.
Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci przy umieszczaniu dodatkowych
stentéw pomostujgcych (rys. 16).
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10.10 Umieszczanie dodatkowych urzadzen
1. Doda¢ dowolne urzadzenia dystalne, w tym przedtuzenia odndg,
zgodnie z potrzeba. Informacje dotyczace rozprezania tych urzadzen
zawarte sa w ich instrukcjach uzycia.

10.11 Angiogram koncowy
1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz nad poziomem tetnic trzewnych.
Wykonac¢ angiografie w celu potwierdzenia, ze wszystkie tetnice
sg drozne i nie ma przeciekéw wewnetrznych. Gdyby stwierdzone
zostaty przecieki wewnetrzne lub inne problemy, nalezy sie nimi
odpowiednio zajac.

N

. Naprawi¢ naczynia i zamkng¢ miejsca dostepu w standardowy
sposdb chirurgiczny.
10.12 Uzycie balonu ksztaltujacego (opcjonalne)

1. Przygotowac balon ksztattujacy w sposéb opisany ponizeji/lub zgodny
zinstrukcjami producenta.

« Przeptukac kanat dla prowadnika heparynizowana solg fizjologiczna.
+ Usungc cate powietrze z balonu.

2. Wramach przygotowania do wprowadzenia balonu ksztattujgcego,
otworzyc zastawke hemostatyczng Captor, obracajac ja przeciwnie do
ruchu wskazéwek zegara.
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3. Wsunac balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke
hemostatyczng systemu wprowadzajacego gtéwnego trzonu
do poziomu proksymalnego miejsca mocowania i uszczelnienia.
Utrzymywac odpowiednia pozycje koszulki (rys. 17).
4. Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczna Captor wokét balonu
ksztattujacego, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazdwek zegara.
PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w aorcie poza stent-graftem.
5. Rozprezy¢ balon ksztattujacy rozciericzonym srodkiem kontrastowym
(wedtug zalecen producenta) w obszarze najbardziej proksymalnego
pokrytego stentu, zaczynajac od korica proksymalnego i kierujac sie w
strone dystalna.
PRZESTROGA: Przed zmianga potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite oproéznienie.

6. Jesli ma to zastosowanie, wycofa¢ balon ksztattujacy do miejsca
zachodzenia na siebie elementu proksymalnego i elementu dystalnego
irozprezyc go.

Wycofac balon ksztattujacy do dystalnego pokrytego stentu i
rozprezyc go.

Otworzy¢ zastawke hemostatyczng Captor, usunac¢ balon ksztattujacy
i zastapic go cewnikiem angiograficznym w celu przeprowadzenia
uzupetniajacych angiogramow.
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. Delikatnie zacisngc¢ zastawke hemostatyczng Captor wokot cewnika

angiograficznego, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
10. Usunac¢ lub wymieni¢ wszystkie sztywne prowadniki, aby umozliwi¢
aorcie przyjecie jej naturalnego potozenia.

11 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO
ZABIEGU

11.1 Ogéine

« Dlugoterminowe dziatanie piersiowo-brzusznych stent-graftow
wewnatrznaczyniowych nie zostalo jeszcze ustalone. Wszyscy
pacjencip i zostaé poinf iotym, 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
wewnatrznaczyniowego) powinni podlega¢ wzmozonej kontroli.
Pacjentéw nalezy pouczy¢, jak wazne jest przestrzeganie

harmonogramu kontroli, zarébwno w ciggu pierwszego roku jak i
corocznych kontroli w pézniejszym okresie. Pacjentom nalezy
powiedzie¢, ze regularne i konsekwentne badania kontrolne sa
decydujaca czescig zapewnienia ciagtosci bezpieczenstwa i
efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego tetniakow
piersiowo-brzusznych.

« Lekarze powinni ocenic¢ kazdego pacjenta indywidualnie i przepisa¢
(zaplanowac im) kontrole zgodnie z potrzebami i okolicznosciami
dotyczacymi kazdego poszczegélnego pacjenta. Zalecany
harmonogram obrazowania przedstawiono w tabeli 11.1.
Harmonogram ten jest nadal minimalnym wymogiem odnosnie
kontroli pacjenta i powinien by¢ stosowany nawet w przypadku braku
objawoéw klinicznych (np. bolu, dretwienia, ostabienia). 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 urzadzenia w lokalizacji brzusznej/piersiowej oraz badania
tomografii komputerowej (TK), zaréwno z kontrastem jak i bez
kontrastu. Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczaja
uzycie srodkéw kontrastowych do badan obrazowania, podobnych
informacji dostarczy¢ moga radiogramy urzadzenia w lokalizacji
brzusznej/piersiowej, TK bez kontrastu i badanie ultrasonograficzne w
trybie duplex.

« Potaczenie obrazowania TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza
informacji o zmianach $rednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym,
droznosci, kretosci, postepie choroby, dtugosci mocowania i innych
zmianach morfologicznych.

- Radiogramy urzadzenia w lokalizacji brzusznej/piersiowej dostarczaja
informacji o spdjnosci urzadzenia (rozdzieleniu sktadnikow urzadzenia
brzuszno/piersiowego, ztamaniu stentu lub oddzieleniu haczyka).

« 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 uzy¢ go razem z badaniem USG.
Badanie USG moze by¢ mniej niezawodna i mniej czutg metoda
diagnostyczna w poréwnaniu z TK.

W tabeli 11.1 wymieniono minimalne wymagania dotyczace
kontrolnego obrazowania u pacjentéw ze stent-graftem Zenith t-Branch.
Pacjenci wymagajacy $cislejszej kontroli powinni by¢ doraznie

badani czesciej.

Tabela 11.1 Zalecany har g k ia dla pacjentow ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym
Radiogramy urzadzenia
w lokalizacji brzusznej/

Angiogram TK piersiowej

Przed zabiegiem X! X'

Podczas zabiegu X

Przed wypisem (w ciggu 7 dni) X234 X

1 miesigc X234 X

6 miesiecy X4 X

12 miesiecy (nastepnie co roku) X24 X

'Badania obrazowe powinny by¢ wykonane w ciqgu 6 miesiecy przed
zabiegiem.

2 pacjentéw z niewydolnosciq nerek lub tych, ktorych nie mozna poddac¢
badaniu TK z kontrastem z innych przyczyn, mozna wykonac badanie
ultrasonograficzne w trybie dupleks. Oprécz badania USG nadal zalecane jest
badanie TK bez kontrastu.

11.2 Zalecenia dotyczace TK

Zestawy zdje¢ powinny zawiera¢ wszystkie obrazy sekwencyjne z
mozliwie najnizsza gruboscia warstwy (<3 mm). NIE WOLNO wykonywa¢
warstw o duzej grubosci (>3 mm) ani pomina¢ kolejnych zestawow
obrazéw TK, poniewaz uniemozliwia to precyzyjne poréwnania
anatomiczne i poréwnania urzadzenia w czasie. Gdy uzywane jest
obrazowanie wielofazowe, pozycje stotu musza sie pokrywac.

alne p koty obr

Tabela 11.2 Dop
Bez kontrastu

*Badanie TK jest zalecane przed wypisem lub po 1 miesigcu.

4Jesli wystepuje przeciek wewnetrzny typu | lub Ill, zalecana jest szybka
interwencja i dodatkowa kontrola pozabiegowa. Patrz punkt 11.6,
Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentéw.

Wyjsciowe badania obrazowe bez kontrastu i z kontrastem oraz

badania kontrolne s3 istotne dla optymalnego monitorowania stanu
pacjenta. Wazne jest postepowanie wedtug dopuszczalnych protokotéw
obrazowania podczas badania TK. W Tabeli 11.2 wymieniono przyktady
dopuszczalnych protokotéw obrazowania.

Z kontrastem

Kontrast podany dozylnie (IV) Nie

Tak

Dopuszczalne aparaty

Spiralna TK lub wysokowydajna
wielodetektorowa TK przez >40 sekund

Spiralna TK lub wysokowydajna
wielodetektorowa TK przez >40 sekund

Objeto$¢ wstrzykniecia nie dotyczy 150 ml

Predkos¢ wstrzykniecia nie dotyczy >2,5ml/s

Sposdb wstrzykniecia nie dotyczy Moc

Czas bolusa nie dotyczy Bolus testowy: SmartPrep, C.A.R.E. lub réwnowazny

Obszar pokrycia - poczatek Glowa kosci ramiennej

Glowa kosci ramiennej

Obszar pokrycia - koniec

Proksymalna ko$¢ udowa

Proksymalna kos¢ udowa

Blendowanie <3mm <3mm

Rekonstrukcja 2,5 mm przez caty czas - algorytm miekki 2,5 mm przez caty czas — algorytm miekki
Axial DFOV 32cm 32cm

Serie poiniekcyjne Brak Brak

11.3 Radiogramy urzadzenia w lokalizacji brzusznej/
piersiowej
Zalecane sg nastepujace projekcje:

« Cztery obrazy: przednio-tylny (AP), boczny (w poprzek stotu),
30-stopniowy skos lewy LPO i 30-stopniowy skos prawy RPO
wysrodkowane wzgledem pepka.

« Zanotowac odlegtos¢ stot - detektor i zastosowac te sama odlegtosé w
kazdym nastepnym badaniu.

Upewnic¢ sig, ze na kazdym poszczegdlnym formacie zdjecia zostato ujete
cate urzadzenie na catej dtugosci.

Jesli sg jakiekolwiek obawy dotyczace integralnosci urzadzenia (np.
zapetlenie, ztamania stentu, oddzielenie sie haczykéw, wzajemne
przemieszczenie elementdw), zaleca sie wykonywanie obrazowania w
powiekszeniu. Lekarz nadzorujgcy powinien ocenic zdjecia pod katem
integralnosci urzadzenia (na catej dtugosci urzadzenia, wigcznie z
czesciami sktadowymi), przy uzyciu urzadzenia powiekszajacego 2-4x.
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11.4 Ultrasonografia

Gdy czynniki zwigzane z pacjentem wykluczaja uzycie srodkow

kontrastowych do obrazowania, mozna zamiast TK z kontrastem

przeprowadzi¢ badanie ultrasonograficzne (UWAGA: Obrazowanie

ograniczone jest do aorty brzusznej). Badanie ultrasonograficzne mozna

kojarzy¢ z badaniem TK bez kontrastu. Petne badanie duplex aorty

zostanie nagrane na tasme wideo, aby oceni¢ maksymalna srednice

tetniaka, przecieki wewnetrzne, drozno$¢ stentdéw i zwezenie. Na tasmie

wideo powinny znalez¢ sie nastepujace, wymienione ponizej, informacje:

« W celu okreslenia, czy obecne sg przecieki wewnetrzne, nalezy
wykonac obrazowanie poprzeczne i podtuzne aorty brzusznej przy
uzyciu trybu Dopplera kodowanego kolorem i Dopplera mocy (jesli sg
dostepne) zuwidocznieniem tetnic trzewnych, krezkowych i
nerkowych do rozwidlen tetnic biodrowych.

« Dla wszystkich podejrzen przeciekéw wewnetrznych nalezy wykonac
potwierdzajaca analize widmowa.

« Nalezy uzyskac obrazowanie poprzeczne i podtuzne maksymalnej
czesci tetniaka.



11.5 Informacje dotyczace MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy

Zenith t-Branch jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM, zgodnie z

ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac¢

po umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu nastepujacych warunkow.

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 tesla lub 1,5 tesla

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do
720 gauséw/cm

« Normalny tryb pracy: Maksymalny zgtoszony przez system RM
wspotczynnik absorpcji promieniowania (SAR) usredniony dla catego ciata
réwny 2,0 W/kg dla skanowania przez okres czasu nie dtuzszy niz 15 minut
(tzn. na sekwencje skanowania)

11.5.1 Statyczne pole magnetyczne

Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi
limitami to statyczne pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete
ostona skanera, dostepne dla pacjenta lub innej osoby).

11.5.2 Nagrzewanie zwigzane z MRI

Wzrost temperatury dla 1,5 T

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
t-Branch spowodowat wzrost temperatury o 1,2 °C (odniesiony do
wspotczynnika SAR réwnego 2,0 W/kg) podczas 15 minut obrazowania
RM (tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie RM
o indukgji 1,5 T (Siemens Magnetom, oprogramowanie Numaris/4).

Wzrost temperatury dla3,0 T

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
t-Branch spowodowat wzrost temperatury o 1,4 °C (odniesiony do
wspotczynnika SAR réwnego 2,0 W/kg) podczas 15 minut obrazowania
RM (tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie RM
o indukgji 3,0 T (GE Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5).

11.5.3 Artefakt obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w obrebie Swiatta stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith t-Branch lub w promieniu okoto 50 mm od potozenia stent-graftu,
co stwierdzono podczas badan nieklinicznych z uzyciem T1-zaleznej
sekwencji impulséw echa spinowego i echa gradientowego w systemie
RM o indukgji 3,0 T (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Dlatego
moze by¢ niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania RM pod
katem obecnosci tego stentu.

11.5.4 Dotyczy tylko pacjentéw w USA
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 (linia bezptatna na obszarze USA)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org

11.6 Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentéw

Dodatkowa obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:

« Tetniakdw z przeciekiem wewnetrznym typu |

« Tetniakdw z przeciekiem wewnetrznym typu Il

« Powiekszenia tetniaka o =5 mm w stosunku do maksymalnej srednicy

(bez wzgledu na to, czy wystepuje przeciek wewnetrzny)

« Przemieszczenie

- Niedostatecznej dtugosci przylegania

Rozwazenie ponownej interwencji lub konwersji do otwartej operacji
naprawczej powinno obejmowac ocene choréb towarzyszacych pacjenta
przez lekarza nadzorujacego, oczekiwang dtugosc zycia i osobista
decyzje pacjenta. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu
stent-graftu wewnatrznaczyniowego mozliwe sg kolejne interwencje, w
tym interwencje z uzyciem cewnika i konwersja do otwartej operacji.
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PORTU

PROTESE ENDOVASCULAR ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL COM O SISTEMA DE
INTRODUGAO H&L-B ONE-SHOT™

ATENGAO: Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos
com a devida formacao e familiarizados com a colocacao de

préteses endovasculares ramificadas. E necessario reconhecer que
areparagao endovascular para TAAA sé é actualmente utilizada

para os doentes de alto risco que nao desejam submeter-se auma
cirurgia aberta.

Leia com atencdo todas as instrugdes. O nao seguimento das
instrucdes, adverténcias e precaugdes podera originar graves
consequéncias cirurgicas ou lesdes nos doentes.

ATENg'i\O: Todos os contetidos da bolsa interior (incluindo o sistema
deintroducao e as préteses endovasculares) sao fornecidos estéreis,
exclusivamente para utilizagao unica.

Para alinha de produtos Zenith, existem varias instru¢ées de
utilizagao aplicaveis. Estas instrugdes de utilizagao descrevem a
protese endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal. Para
obter informacgdes relativas a outros dispositivos Zenith, consulte as
instrucdes de utilizagao apropriadas.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
amédicos ou mediante receita médica.

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 Descrigao geral do dispositivo

A prétese endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) foi concebida para ser utilizada em combinagdo com outras
préteses endovasculares toracicas Zenith (p. ex., prétese endovascular
Zenith® TX2 TAA com conformidade proximal e sistema de introdugao
Z-Trak Plus), proteses endovasculares distais Zenith (p. ex., protese
endovascular Zenith® Universal Distal Body) e préteses de extremidade
iliaca (p. ex., prétese endovascular de extremidade iliaca Zenith® Flex
AAA ou extremidade iliaca Zenith Spiral-Z AAA) (Fig. 1).

1.2 Prétese

A prétese endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith
t-Branch) é uma protese endovascular tubular com quatro ramificagoes
e com um stent revestido na extremidade proximal que contém farpas
para melhor fixagao do dispositivo. O objectivo das ramificagées consiste
em possibilitar o fluxo sanguineo ininterrupto para os vasos viscerais

da aorta. A protese foi concebida para ser ligada as artérias celiaca,
mesentérica superior e duas artérias renais através dos stents de ligagao
vasculares revestidos auto-expansiveis.

A prétese é fabricada em tecido de poliéster entrangado e suturado

aos stents Cook-Z de ago inoxidavel auto-expansiveis com fio de sutura
de poliéster entrangado e polipropileno monofilamentoso. A protese

é totalmente revestida por stents de forma a fornecer a estabilidade e
aforca expansora necessarias para abrir o limen da prétese durante a
expansdo. Além disso, os stents proporcionam a fixagao necesséria e a
selagem da prétese a parede do vaso (Fig. 2).

Para facilitar a visualizagdo fluoroscopica, existem marcadores
radiopacos de ouro na prétese. Sdo quatro os marcadores de ouro
posicionados numa disposicao em circunferéncia a menos de 2 mm da
face mais elevada do material da prétese e um marcador de ouro na face
lateral do stent mais distal. Para facilitar a orientagao da prétese durante
a expansao, existem marcadores de ouro anteriores, acima e abaixo

das ramificagées. Quando a protese estiver correctamente orientada,

os trés marcadores anteriores no terceiro e sétimo stents, bem como

o sinal de visto, estardo alinhados na posicao anterior. O espagcamento
entre estes marcadores permite a manipulagao por forma a garantir
que estdo alinhados enquanto o dispositivo esta a ser expandido. Cada
ramificacdo tem trés marcadores de ouro no bordo interno proximal

e dois marcadores de ouro no bordo externo distal. Além disso, sao
posicionados anteriormente marcadores de ouro com a forma de um
sinal visto, com a ponta curta virada para a direita (do doente) e a ponta
comprida virada para a esquerda (do doente). O marcador em forma de
sinal de visto permite corrigir qualquer tortuosidade no dispositivo de
modo a garantir que todas as ramificagoes estdo alinhadas (Fig. 3).

1.3 Sistema de introdugao

A Zenith t-Branch é enviada carregada no sistema de introdugao

H&L-B One-Shot. Dispde de um método de expansdo sequencial com
caracteristicas integradas para permitir o controlo continuo da prétese
durante todo o procedimento de expanséo.

A extremidade proximal da prétese esté ligada ao sistema de introdugao
por trés fios de comando de nitinol. A extremidade distal da prétese
também estd ligada ao sistema de introducéo e fixada por um fio de
comando independente fabricado em ago inoxidavel. O fio de comando
permite um posicionamento preciso e o reajuste da posicao final da
proétese antes da expansao total (Fig. 4).

A prétese é reduzida em diametro por um fio em nitinol independente
preso aos atilhos redutores de didmetro. Isto permite manipular a
proétese no interior da aorta de forma a colocé-la na posicao exacta, o que
possibilita, por sua vez, o alinhamento das ramificacdes com as artérias
pretendidas.

O sistema de introdugéo utiliza um sistema de introducéo H&L-B
One-Shot de 22 Fr (7,3 mm de DI)/8,5 mm de DE. Todos os sistemas sao
compativeis com um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm).

Para uma hemostase adicional, podera abrir ou fechar a valvula
hemostatica Captor® para introduzir dispositivos auxiliares na bainha
e/ou retira-los da mesma. O sistema de introducao tem uma bainha
introdutora Flexor®, resistente a dobras e com revestimento hidrofilo.
Ambas as caracteristicas se destinam a melhorar as capacidades de
controlo do dispositivo nas artérias iliacas e aorta abdominal (Fig. 4).

1.4 Dispositivos utilizados em combinagao com a prétese
endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal
A Zenith t-Branch requer a utilizagdo de stents de ligagao vasculares
revestidos auto-expansiveis e registados.
A Zenith t-Branch pode ser utilizada em conjunto com outros dispositivos
Zenith aprovados. Os exemplos incluem:

« Prétese endovascular Zenith TX2 Thoracic TAA com conformidade

proximal e o sistema de introdugao Z-Trak Plus
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« Protese endovascular Zenith Universal Distal Body
- Extremidade iliaca da prétese endovascular Zenith Flex AAA
« Extremidade iliaca Zenith Spiral-Z AAA

Consulte as respectivas instrugoes de utilizacdo de qualquer um destes
dispositivos.

2 INDICAGOES DE UTILIZACAO

A prétese endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal destina-se ao

tratamento endovascular de doentes de elevado risco com aneurismas

toracoabdominais que ndo sejam trataveis com reparagéo cirdrgica

aberta. A morfologia do doente tem de ser adequada para a reparacao

endovascular, o que inclui:

- acesso iliaco/femoral adequado compativel com um sistema de
introdugao de 22 Fr/8,5 mm de DE;

- segmento de fixagao da aorta toracica sem aneurisma proximal ao
aneurisma:

« com um angulo inferior a 90° relativamente ao eixo longo do
aneurisma;

« com um comprimento de, pelo menos, 25 mm (sendo preferivel
50 mm de contacto com a parede);

« com um diametro medido de parede exterior a parede exterior nao
superior a 30 mm e nao inferior a 24 mm.

« Em alternativa, a prétese Zenith t-Branch pode ser ligada a uma
protese endovascular preexistente, tal como a prétese endovascular
Zenith TX2 TAA.

- Anatomia dos vasos viscerais compativeis com a protese Zenith
t-Branch, especificamente:

- quatro artérias indispensaveis das visceras abdominais;

- todas as artérias-alvo acessiveis a partir de uma abordagem
anterdgrada;

« artéria celiaca e mesentérica superior com 6 mma 10 mm de
diametro;

- artérias renais com 4 mm a 8 mm de diametro.

- A distancia entre cada cuff e o orificio arterial correspondente é
inferiora 50 mm.

« Alinha entre o cuff e o orificio arterial, tal como projectado sobre a
parede do vaso desvia-se ndo mais de 45° em relacao ao eixo longo
daaorta.

3 CONTRA-INDICAGOES

A prétese endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal estéd contra-

indicada em:

- doentes com sensibilidade ou alergias conhecidas ao ago inoxidavel,
nitinol, poliéster, solda (estanho, prata), polipropileno, uretano
ou ouro;

- doentes com uma infecgao sistémica, pois pode aumentar o risco de
uma infecgao da protese endovascular.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

4.1 Geral

« Leia com atencdo todas as instrugdes. O nao seguimento das
instrugoes, adverténcias e precaugdes podera originar graves
consequéncias ou lesées nos doentes.

« O dispositivo Zenith t-Branch deve ser utilizado apenas por médicos e
equipas com formagao em técnicas de intervengao vascular e na
utilizagao deste dispositivo. O panorama da formagao especifica
necessaria é descrito na sec¢ao 9.1, Formagao de médicos.

« A nao realizagao de uma TAC sem contraste podera nao permitir a
apreciagao de calcificagao iliaca ou adrtica, o que poderd impedir o
acesso ou uma fixacdo e selagem do dispositivo fidveis.

« Espessuras >3 mm para reconstrucao imagioldgica antes do
procedimento poderao originar resultados nao ideais a nivel da
escolha correcta do tamanho/didmetro do dispositivo ou impossibilitar
aapreciacao de estenoses focais com TAC.

« O desempenho das préteses endovasculares toracoabdominais a longo
prazo ainda ndo foi estabelecido. Todos os doentes devem ser
informados de que o tratamento endovascular requer um seguimento
regular, durante toda a vida, para avaliagdo 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 posicao da
proétese endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo.
Orientagoes especificas relativas ao seguimento pés-operatdrio sdo
descritas na secgao 11, Orientagdes relativas a imagiologia e ao
seguimento pés-operatério.

« Depois de a protese endovascular ser colocada, os doentes devem ser
monitorizados regularmente relativamente a existéncia de fluxo a volta
da protese, crescimento do aneurisma ou alteragdes na estrutura ou
posicdo da protese endovascular. No minimo, devem realizar-se
anualmente exames imagiolégicos, que incluam:

1) radiografias abdominais/toracicas para examinar a integridade do
dispositivo (separagao entre os componentes, fractura do stent ou
separagdo das farpas) e;

2) TAC com e sem contraste para examinar alteracdes do aneurisma,

o fluxo a volta da prétese, a permeabilidade, a tortuosidade e a
progressao da doenca.

Caso existam complicacdes renais ou outros factores que impegam

a utilizagao de meios de contraste, os dispositivos de radiografias

abdominais/toracicas e ecografia poderao fornecer informagoes

semelhantes.

« O dispositivo Zenith t-Branch ndo é recomendado para doentes que nao
possam ou se recusem a submeter-se aos estudos imagioldgicos e de
implantagao necessérios, pré-operatérios e pés-operatorios, tal como
se descreve na secgao 11, Orientagdes relativas a imagiologia e ao
seguimento pos-operatorio.

« Aintervengao com cirurgia aberta padrao ou a conversédo para este
tipo de cirurgia apds a reparagao endovascular inicial deve ser
considerada no caso de doentes que apresentem aneurismas em
expansao, uma diminuicdo inaceitavel do comprimento de fixagao
(sobreposicao do vaso e do componente) e/ou fugas intra-aneurismais.
Um aumento do tamanho do aneurisma e/ou fuga intra-aneurismal
persistente podera conduzir a rotura do aneurisma.



« Poderao ser necessarias intervencgdes secundarias ou procedimentos
cirdrgicos em doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido
através do ramo da protese e/ou fugas.

« Em procedimentos de implantacdo ou reintervencao, deve estar
sempre disponivel uma equipa de cirurgia vascular caso seja necessaria
aconversao para cirurgia aberta.

4.2 Selecgao, tr to e seg to dos doentes

O dispositivo Zenith t-Branch nao foi avaliado nas seguintes populagbes
de doentes:

« lesdes trauméticas da aorta;

« aneurismas com fuga, com rotura iminente ou rotos;

« aneurismas micéticos;

« pseudoaneurismas resultantes da colocagao prévia de uma protese;

- revisao de préteses endovasculares previamente colocadas;

« coagulopatia impossivel de corrigir;

- artéria mesentérica inferior indispensavel;

« doenca genética do tecido conjuntivo (p. ex., sindromes de Marfan ou

Ehlers-Danlos)

- aneurismas concomitantes da aorta toracica;

« doentes com infecgbes sistémicas activas;

« mulheres gravidas ou em periodo de amamentacéo;

« doentes com obesidade moérbida;

« doentes com menos de 18 anos.

O diametro (medido de parede interior a parede interior) e a morfologia
(tortuosidade minima, doenga oclusiva e/ou calcificagdo) do vaso de
acesso devem ser compativeis com o perfil das técnicas de acesso
vascular e os sistemas de introdugdo com o perfil de uma bainha
introdutora vascular de 22 Fr/8,5 mm de DE. Os vasos que apresentem
calcificagao significativa, oclusao, tortuosidade ou se encontrem
revestidos por trombos podem impedir a colocagdo da protese
endovascular e/ou aumentar o risco de embolizagao.
Os elementos anatémicos chave que podem afectar o éxito da
eliminagao do aneurisma incluem a angulagdo acentuada do colo
proximal (>90 graus para segmento de fixagdo na aorta em relagdo ao
eixo longo do aneurisma) e trombo e/ou calcificagdo circunferencial nos
locais de implantagao arteriais, especificamente no colo aértico proximal.
A existéncia de calcificagdes e/ou placas irregulares pode comprometer a
fixagao e a selagem dos locais de implantagao. Os colos que apresentem
estes elementos anatémicos chave podem ser mais propicios a migragao
da protese.

Nao se recomenda que o dispositivo Zenith t-Branch seja utilizado em
doentes que nao consigam tolerar os meios de contraste necessarios para
os exames imagioldgicos de seguimento intra- e pds-operatorio.

Nao se recomenda a utilizagao do dispositivo Zenith t-Branch em doentes
cujo limite de peso e/ou tamanho comprometa ou impega os requisitos
imagiolégicos necessarios.
Aincapacidade em manter a permeabilidade em, pelo menos, uma
artéria iliaca interna ou a oclusdo de uma artéria mesentérica inferior
indispensavel pode aumentar o risco de isquemia pélvica ou intestinal.
A perda de permeabilidade dos vasos viscerais pode aumentar o risco de
faléncia renal, isquemia mesentérica e complicagdes subsequentes.
Os doentes com coagulopatias impossiveis de corrigir podem igualmente
ter um risco aumentado de fugas intra-aneurismais ou de complicagdes
hemorrégicas.

4.3 Procedimento de implantagao

« Durante o procedimento de implantacdo deve utilizar-se a
anticoagulagao sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo
médico e os protocolos usados no hospital. Caso haja contra-indicacdo
para a heparina, deve considerar-se um anticoagulante alternativo.

Durante a preparacao e inser¢ao, minimize o manuseamento da

endoprétese aprisionada para diminuir o risco de contaminagao e

infeccao da mesma.

« Mantenha a posicao do fio guia durante a insercao do sistema de
introducao.

« Ndo curve nem dobre o sistema de introdugéo. Se o fizer, podera

danificar o sistema de introdugdo e a prétese Zenith t-Branch.

A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugdo e a expansao

para se confirmar a operagao correcta dos componentes do sistema de

introdugao, a colocagao correcta da protese e os resultados do

procedimento pretendidos.

A utilizacdo da Zenith t-Branch requer a administragao de contraste
intravascular. Os doentes com insuficiéncia renal preexistente podem
ter um risco aumentado de faléncia renal no pés-operatério. Deve-se
ter cuidado para limitar a quantidade de meios de contraste usados
durante o procedimento.

Para evitar qualquer tor¢ao da prétese endovascular durante a
eventual rotacdo do sistema de introdugdo, tenha o cuidado de rodar
todos os componentes do sistema em conjunto (desde a bainha
exterior até a canula interior).

A colocacdo inexacta, a vedagdo incompleta ou a fixagdo inadequada
da Zenith t-Branch no interior do vaso podem resultar num aumento
do risco de fuga intra-aneurismal, migragéo ou oclusédo acidental dos
vasos viscerais. E necessario manter a permeabilidade dos vasos
viscerais para prevenir/reduzir o risco de faléncia renal, isquemia
mesentérica e complicagdes subsequentes.

A expansdo incorrecta ou a migragao da endoprotese pode exigir
intervencao cirurgica.

« O stent proximal Zenith t-Branch contém farpas de fixacdo
incorporadas. Tenha muito cuidado quando manusear dispositivos de
intervencao na regido do stent proximal.

Se sentir resisténcia durante a progressao do fio guia ou do sistema de
introducéo, ndo continue a avancar nenhuma parte do sistema de
introducéo. Pare e verifique qual a causa da resisténcia. Podem ocorrer
danos no cateter ou lesdes vasculares. Tenha especial cuidado em areas de
estenose, trombose intravascular ou em vasos calcificados ou tortuosos.

Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios guia e bainhas no interior
de um aneurisma. Perturbagdes importantes podem desalojar
fragmentos de trombos, que podem causar embolia distal.

Antes da expansao do stent proximal, confirme que o fio guia de acesso
se prolonga o suficiente no interior do arco aértico.

« Deve-se ter cuidado para ndo danificar a protese nem alterar a sua
posicdo, depois de esta estar colocada, no caso de ser necessaria uma
recanulagao da prétese.

4.4 Utilizacao do baldao de moldagem (opcional)

Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de efectuar o
reposicionamento.

Nao encha o baldo no vaso fora da prétese, pois se o fizer podera
danificar o vaso. Utilize o balao de acordo com a respectiva rotulagem e
instrugdes de utilizagdo.

Tenha cuidado ao encher o baldo dentro da prétese na presenca de
calcificagao, uma vez que o enchimento excessivo poderé lesar o vaso.
A vélvula hemostatica Captor deve ser desapertada antes da insercdo e
remocao do balao de moldagem.

4.5 Informacao sobre RMN

De acordo com a norma ASTM F2503, um teste nao-clinico realizado

demonstrou que a protese endovascular Zenith t-Branch é MR Conditional

(é possivel realizar exames de RMN, desde que sejam respeitadas

determinadas condigoes). Pode realizar-se um exame com seguranga num

doente com este dispositivo apds colocagdo nas seguintes condigoes:

« Campo magnético estatico de 1,5 ou 3,0 Tesla

- Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
720 Gauss/cm

+ Modo de funcionamento normal: O valor maximo da taxa de absorgao
especifica (SAR) média para todo o corpo, indicado para o sistema de
RMN, foi de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame ou menos (ou seja, por
sequéncia de exame)

4.5.1 Campo magnético estatico

O campo magnético estatico para comparagao com os limites acima
indicados é o campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja,
fora da cobertura do aparelho, acessivel a um doente ou a um individuo).
4.5.2 Aquecimento relacionado com RMN

Aumento de temperatura em 1,5 Tesla

Em testes nao clinicos, a protese endovascular Zenith t-Branch gerou

um aumento da temperatura de 1,2 °C (ajustado para uma SAR de

2,0 W/kg) durante 15 minutos de exame RM (ou seja, para uma sequéncia
de exame) realizado num sistema de RMN de 1,5 Tesla (Siemens
Magnetom, Software Numaris/4).

Aumento de temperatura em 3,0 Tesla

Em testes nao clinicos, a protese endovascular Zenith t-Branch produziu
um aumento de temperatura maximo de 1,4 °C (numa escala compativel
com um SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de imagem de RMN (ou
seja, para uma sequéncia de leitura) realizada num sistema de RMN de
3,0 Tesla (GE Excite, HDx, Software 14X.M5).

4.5.3 Artefactos de imagem

A qualidade daimagem de RMN pode ser comprometida se a drea de
interesse se situar dentro do limen ou de aproximadamente 50 mm em
relagdo a posicao da protese endovascular Zenith t-Branch, conforme se
verificou em testes nao clinicos utilizando a sequéncia de impulsos eco
rotativo e gradiente eco, com ponderagdo T1, num sistema de RMN de
3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, EUA). Poderd, portanto,
ser necessario optimizar os parametros de imagiologia de RMN para a
presenca deste stent.

4.5.4 Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas
nestas instrugoes de utilizacao 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 (gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

4.6 Precaucao para liberta¢ao com fio de comando e
utilizagdo de fluoroscopia

A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugao e a expansao

para se confirmar a operacao correcta dos componentes do sistema

de introducao, a colocagao correcta da prétese e os resultados do
procedimento pretendidos.

ATENGAO: Durante a remogao do fio de comando e expansao,
confirme que a posicao do fio guia ficaimediatamente distal a aorta
ascendente e se 0 apoio do sistema é maximizado.

5 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos associados a Zenith t-Branch ou ao procedimento
de implantagao que podem ocorrer e/ou exijam intervengao incluem,
entre outros:

- amputagao;

- aumento do aneurisma;

- claudicacéo (ex., nadegas, membros inferiores);

« complicagbes anestésicas e subsequentes problemas associados (ex.,
aspiragao);

« complicagbes cardiacas e subsequentes problemas associados (ex.,
arritmia, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipotensdo ou hipertensao);

« complicagbes 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 ou infec¢do);
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- complicagbes intestinais (ex., ileus, isquemia transitéria, enfarte ou
necrose);

complicagbes linfaticas e subsequentes problemas associados (ex.,
fistula linfatica, linfocelo);

complicagbes neuroldgicas locais ou sistémicas e subsequentes
problemas associados (ex., acidente vascular cerebral, acidente
isquémico transitorio, paraplegia, paraparésia/choque da espinal
medula ou paralisia);

complicagdes pulmonares/respiratdrias e subsequentes problemas
associados (ex., pneumonia, insuficiéncia respiratdria ou intubagao
prolongada);

complicagbes renais e subsequentes problemas associados (ex.,
ocluséao arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia
renal);

- conversao cirurgica aberta;

- edema;

embolia pulmonar;

embolizagdo (micro e macro) com isquemia transitdria ou permanente,
ou enfarte;

endoprotese: colocagao incorrecta de componente, expansao
incompleta de componente, migracao e/ou separagao de componente,
quebra da sutura, oclusao, infeccao, fractura do stent, desgaste do
material da protese, dilatagao, erosao, perfuracao, fluxo a volta da
protese, separagao das farpas e corrosao;

- espasmo ou traumatismo vascular (ex., disseccao de vasos iliofemorais,
hemorragia, rotura ou morte);

- febre e inflamacao localizada;

« fistula aorto-bronquica;

« fistula aorto-esofagica;

- fistula arteriovenosa;

- fugaintra-aneurismal;

« hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

« impoténcia;

« infecgao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo
formacao de abcesso, febre transitéria e dor;

- insuficiéncia hepatica;

- isquemia das extremidades ou complicagdes neurolégicas (p. ex., lesao
do plexo braquial e claudicagao);

- lesdo adrtica, incluindo perfuragao, disseccao, hemorragia, rotura e
morte;

lesdo esplénica (p. ex., enfarte, isquemia);

lesdo vascular;

« morte;

neuropatia femoral;

oclusédo de vaso visceral e complicagdes associadas;
oclusédo do dispositivo ou do vaso nativo;

- rotura do aneurisma e morte;

« trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.

6 SELECGAO E TRATAMENTO DE DOENTES

(Consulte a Seccao 4.2 Selecgao, tr: toe to
dos doentes)

0O médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos
dispositivos necessarios para concluir o procedimento, sobretudo
quando ndo houver certeza das medicdes (diametros/comprimentos)
de planeamento do caso efectuadas no periodo pré-operatorio.

Esta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatéria
para conseguir bons resultados com o procedimento. Consideragdes
adicionais para a seleccdo dos doentes incluem, mas ndo se limitam a:

« Idade e esperanca de vida do doente.

- Doengas concomitantes (ex., insuficiéncia cardiaca, pulmonar ou renal
antes da cirurgia, obesidade moérbida).

« Adequacdo do doente para reparagao cirurgica por via aberta.

« Adequacdo da anatomia do doente para reparagdo endovascular.

« Orisco de rotura do aneurisma comparado com o risco do tratamento
com a protese endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal.

« Capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local.

« Capacidade e disposicdo para se submeterem e respeitarem o
seguimento necessario.

« O tamanho e a morfologia (trombo, calcificagcdo e/ou tortuosidade
minimos) do vaso de acesso iliofemoral devem ser compativeis com as
técnicas de acesso vascular e os acessérios com o mesmo perfil de
introducdo de uma bainha introdutora vascular de 22 Fr/8,5 mm de DE.

+ Segmento de fixacao da aorta toracica sem aneurisma proximal ao
aneurisma:

« com um angulo inferior a 90° relativamente ao eixo longo do
aneurisma;

« com um comprimento de, pelo menos, 25 mm (sendo preferivel
50 mm de contacto com a parede);

- com um diametro medido de parede exterior a parede exterior nao
superior a 30 mm e ndo inferior a 24 mm.

- Em alternativa, o dispositivo Zenith t-Branch pode ser ligado a uma
protese endovascular preexistente (p. ex., protese endovascular Zenith
TX2 TAA).

« Anatomia dos vasos viscerais compativeis com a protese Zenith
t-Branch, especificamente:

- quatro artérias indispensaveis das visceras abdominais;

- todas as artérias-alvo acessiveis a partir de uma abordagem
anterdgrada;

- artéria celiaca e mesentérica superior com 6 mma 10 mm de
diametro;

- artérias renais com 4 mm a 8 mm de diametro.

« A distancia entre cada cuff e o orificio arterial correspondente é
inferiora 50 mm.

« Alinha entre o cuff e o orificio arterial, tal como projectado sobre a
parede do vaso desvia-se nao mais de 45° em relagéo ao eixo longo
da aorta.

A decisao final sobre o tratamento é feita por op¢ao do médico e
do doente.
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7 INFORMAGCAO 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 procedimento

endovascular, incluindo:

« Osriscos e as diferencas entre a reparagao endovascular e a reparagao
cirtrgica aberta.

« As potenciais vantagens da reparacao cirtrgica aberta tradicional.

« As potenciais vantagens da reparacao endovascular.

- A possibilidade de poder ser necessaria outra intervengao ou
reparagao cirdrgica por via aberta do aneurisma apds a reparagao
endovascular inicial.

Além dos riscos e beneficios da reparagdo endovascular, o médico

deve avaliar o compromisso e a concordancia do doente em efectuar o
seguimento pés-operatdrio, conforme necessario, de modo a assegurar
a continuidade de resultados seguros e eficazes. Em seguida, é indicada
uma lista de outros topicos relacionados com as expectativas pos-
reparagao endovascular, que deverao ser discutidos com o doente:

e s

- O desempenho das proéteses ulares torac: a
longo prazo ainda nao foi estabelecido. Todos os doentes devem
serinformados de que o tratamento endovascular requer um
seguimento regular, durante toda a vida, para avaliagao da sua
saude 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 posi¢ao da
protese endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo. As
orientagoes especificas do seguimento sao descritas na secgao 11,
Orientagdes relativas a imagiologia e ao segui 0 pos-
operatério.

Os doentes devem ser aconselhados sobre aimportancia do
cumprimento do programa de seguimento, quer durante o primeiro
ano, quer em intervalos anuais a partir do primeiro ano. 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 TAAA. No minimo, sdo necessarios exames
imagiolégicos anuais e o cumprimento dos requisitos de rotina do
seguimento pos-operatério, devendo o doente encarar esta situagao
como um compromisso para toda a vida, para a sua satude e bem-estar.
O doente devera ser informado de que uma reparacdo bem sucedida
de um aneurisma nao impede a progressao da doenca. Continua a ser
possivel sofrer de uma degeneragéo relacionada com vasos.

Os médicos devem informar todos os doentes de que é importante
consultar de imediato um médico no caso de sentirem sinais de
oclusao do ramo ou de aumento ou rotura do aneurisma. Os sinais de
oclusdo de um ramo da protese 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 pernas; dor nas costas, peito, abdémen ou
virilhas; tonturas; desmaio; pulsagao rapida ou fraqueza subita.

- Devido aos requisitos de imagiologia necessarios para uma colocagdo e
seguimento bem-sucedidos de dispositivos endovasculares, os riscos
de exposicado 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.

8 APRESENTAGCAO

8.1 Geral
A Zenith t-Branch é fornecida esterilizada com 6xido de etileno e
embalada numa bolsa estéril de abertura destacével.

Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico doente. Nao

reutilize, reprocesse nem reesterilize qualquer parte deste dispositivo.

A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a
falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode provocar lesdes, doenga ou
mesmo a morte do doente.

Areutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem também
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infec¢do no
doente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de
doencal(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminacao do
dispositivo pode provocar lesées, doenca ou a morte do doente.

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. Neste caso, devolve o dispositivo a William Cook Europe.
O rétulo inclui o cédigo do dispositivo, os componentes fornecidos, o
prazo de validade e os requisitos de armazenamento a serem seguidos
para este dispositivo.

- O dispositivo é carregado numa bainha introdutora de 22 Fr/8,5 mm
de DE.

« A superficie da bainha foi tratada com um revestimento hidrofilo que,
quando hidratado, melhora o controlo.

« O dispositivo é fornecido com um protector da canula (extremidade
dpontédo punho) e estilete de transporte (extremidade da ponta), que
devem ser removidos antes da utilizacdo.

« Nao utilize ap6s a data “use by” (prazo de validade) impressa no rétulo.

« Guarde num local protegido da luz, seco e fresco.

8.2 Opgoes do dispositivo e orientagoes de escolha do
tamanho/diametro
8.2.1 Opc¢odes do dispositivo*
O dispositivo Zenith t-Branch é fornecido apenas num tamanho
(TBRANCH-34-18-202), nomeadamente:
- didmetro da protese proximal de 34 mm;
- didmetro da protese distal de 18 mm;
- comprimento da prétese de 202 mm;
« 4 ramificagbes:
« Ramificagao Coeliaca Reldgio 1:00, didmetro 8 mm, comprimento
21 mm
« Ramificagao SMA Relégio 12:00, diametro 8 mm, comprimento
18 mm
« Ramificagao renal direita Rel6gio 10:00, didmetro 6 mm,
comprimento 18 mm



- Ramificagdo renal esquerda Relégio 3:00, diametro 6 mm,
comprimento 18 mm (Fig. 2)
« Bainha introdutora, 22 Fr (7,3 mm DI)/8,5 mm DE
*Todas as dimensées sGo nominais.

8.2.2 Orientagoes de escolha do tamanho/diametro

A escolha do diametro deve ser determinada pelo didmetro do vaso,

de parede exterior a parede exterior, e ndo pelo didgmetro do lumen. A

escolha de um tamanho demasiado pequeno ou demasiado grande pode

resultar numa selagem incompleta ou no comprometimento do fluxo.

A Zenith t-Branch é fornecida com um diametro de prétese proximal de

34 mm. Este diametro destina-se a adequar-se a um diametro de vaso

aortico entre 24 mm e 30 mm. Consulte a tabela 8.1.

Para obter informacoes relativas as orientagoes de escolha do tamanho/

diametro de outros dispositivos Zenith, consulte as instrugoes de

utilizagao relevantes.

Tabela 8.1 — Orientagées de escolha do tamanho/diametro do vaso

proximal para a Zenith t-Branch
Diametro do vaso aértico

pretendido

Diametro proximal da Zenith
t-Branch

24 mm-30 mm 34 mm

Um ajuste com interferéncia de 2 mm-4 mm, associado a uma
sobreposi¢cao com um minimo de 2 stents, é tipico na utilizagao de uma
protese endovascular distal com um componente proximal, para reduzir
o risco de separagdao de componentes.

8.2.3 Orientagoes de escolha do tamanho/diametro do stent de
ligagdo vascular revestido auto-expansivel

Consulte as instrugdes do fabricante do stent revestido auto-expansivel
para seleccionar o stent revestido adequado.

Sugere-se um ajuste de interferéncia minimo de 1 mm-2 mm e uma
sobreposicao minima de 15 mm entre os stents de ligagao vasculares
revestidos auto-expansiveis e as ramificagdes laterais da Zenith t-Branch
para reduzir o risco de separagao do componente. O comprimento

do stent de ligagdo vascular revestido auto-expansivel a ser utilizado
depende da anatomia do doente.

9 INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO CLINICA

9.1 Formagao de médicos

ATENGAO: Em procedi deimpl. ¢ao ou em caso de nova
intervencao, deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia
vascular caso seja necessaria a conversao para cirurgia por via aberta.
ATENGAO: O dispositivo Zenith t-Branch deve ser utilizado apenas
por médicos e equipas com formagao em técnicas de intervencao
endovascular e na utilizagao deste dispositivo. Os requisitos em
termos de conheci e competéncias rec: dados para os
médicos que utilizem a Zenith t-Branch sao descritos a seguir:
Seleccao dos doentes:

- Conhecimento da histéria natural dos aneurismas da aorta
toracoabdominal (TAAA), aneurismas da aorta abdominal (AAA) e
doencas concomitantes associadas a reparagao de aneurismas
endovasculares.

« Conhecimentos sobre interpretacao de imagens radiogréficas,
seleccao do dispositivo e escolha do respectivo tamanho.

« Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia
em procedimentos como:

- Incisao, arteriotomia e reparacao femoral, da subclavia, axilar
e braquial

« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento

« Técnicas selectivas e ndo selectivas para fios guia e cateteres

« Interpretacao de imagens fluoroscépicas e angiogréaficas

« Embolizacao

« Angioplastia

« Colocagéo 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

9.2 Inspecgao antes da utilizacao

Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se ndo foram
danificados durante o transporte. Ndo utilize este dispositivo se tiverem
ocorrido danos ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou
interrompida. Caso existam danos, néo utilize o produto e devolva-o a
William Cook Europe.

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. Certifique-se ainda de
que o prazo de validade néo foi ultrapassado e de que o dispositivo foi
armazenado de acordo com as instrugdes de armazenamento impressas
no respectivo rétulo.

O dispositivo destina-se a ser utilizado em conjunto com materiais e
dispositivos indicados nas sec¢oes seguintes.

9.3 Materiais necessarios

(Ndo incluido)

Os produtos a seguir indicados sao recomendados para ajudar na
implantagao da Zenith t-Branch. Para obter informagées sobre a
utilizagao destes produtos, consulte as instru¢des de utilizagdo sugeridas
para cada um dos produtos:

« Fluoroscépio com capacidade para angiografia digital (brago C ou
unidade fixa)

« Meios de contraste

« Seringa

« Soro fisiolégico heparinizado
« Compressas de gaze estéreis

9.4 Dispositivos recomendados

(Ndo incluido)

« Fio guia extra rigido de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260/300 cm, como,
por exemplo:

« Fios guia extra-rigidos Lunderquist (LES/LESDC) da Cook

- Fios guia padrdo 0,035 polegadas (0,89 mm), como, por exemplo:
« Fios guia Cook de 0,035 polegadas (0,89 mm)
« Fios guia Cook Nimble™
« Bal6es de moldagem, como, por exemplo:
- Cateter de baldo Coda® da Cook
« Conjuntos introdutores, como, por exemplo:
« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook
« Conjuntos introdutores extra grandes Check-Flo da Cook
« Cateter de calibragao de tamanhos, como, por exemplo:
« Cateteres de calibragdo de tamanhos em centimetros Aurous® da Cook
- Cateteres angiograficos com ponta radiopaca, como, por exemplo:
- Cateteres angiograficos com ponta Beacon® da Cook
« Cateteres de ponta Beacon Royal Flush da Cook
« Agulhas de entrada, como, por exemplo:
« Agulhas de entrada numa s6 parede da Cook
« Fios guia para colocacdo de stents revestidos nas artérias viscerais,
como, por exemplo:
« Fios guia Rosen da Cook

10 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes de utilizar a Zenith t-Branch, consulte este folheto sugerido de
instrugoes de utilizagdo. As instrugdes descritas em seguida incluem
orientagdes basicas para colocagao do dispositivo. Poderdo ser
necessarias variagdes nos seguintes procedimentos. Estas instrugdes
destinam-se a orientar o médico e nao substituem o parecer do médico.
A sequéncia geral de implantacédo sugerida é:

Prétese endovascular Zenith TX2 TAA com conformidade proximal e o
sistema de introdugédo Z-Trak Plus, se necessario

Zenith t-Branch

Stents de ligagao vasculares auto-expansiveis revestidos

Zenith Universal Distal Body

Prétese da extremidade iliaca contralatera

uohwN

o

Préteses da extremidade iliaca Zenith Spiral-Z

10.1 Informagéo geral sobre a utilizagao

Durante a utilizagao da Zenith t-Branch devem ser utilizadas técnicas
padrao para colocacdo de bainhas de acesso arterial, cateteres guia,
cateteres angiograficos e fios guia. A Zenith t-Branch é compativel com
fios guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) de didmetro.

A colocagdo de proteses endovasculares com stent é um procedimento
cirdrgico, em que pode ocorrer perda de sangue por diversos motivos,
exigindo raramente uma intervengao (incluindo transfusao) para prevenir
resultados adversos. E importante controlar a perda de sangue pela valvula
hemostética ao longo de todo o procedimento, mas é especificamente
relevante durante e apés a manipulagao do posicionador cinzento.

Apds a remogao do posicionador cinzento, se a perda de sangue for
excessiva, considere a possibilidade de colocar um baldo de moldagem
vazio ou um dilatador do sistema de introducao dentro da vélvula, para
restringir o fluxo.

10.2 Anélise antes daimplantacao
No planeamento efectuado, confirme que foi escolhido o dispositivo
correcto.

10.3 Preparacao do doente

. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulagdo e monitorizagdo dos sinais vitais.

N

. Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitir a
visualizagao fluoroscépica desde o arco adrtico até as bifurcagoes
femorais.

w

. Obtenha acesso a ambas as artérias femorais utilizando uma técnica
cirdrgica padrdo ou uma técnica percutanea.

>

Estabeleca um controlo vascular adequado, proximal e distal, de
ambas as artérias femorais.

10.4 Preparacaol/irrigacao da prétese
1. Retire o estilete de transporte com conector preto (da ponta do
dilatador) e a protec¢do da canula (da canula interior). Retire a bainha
Peel-Away® da parte de tras da valvula hemostatica (Fig. 5).

N

. Eleve a ponta do sistema e irrigue através da torneira de passagem
da valvula hemostatica com soro fisiolégico heparinizado até que
o fluido saia pelo sulco de irrigagdo na ponta (Fig. 6). Continue
ainjectar um total de 20 ml de solucdo de irrigagao através do
dispositivo. Interrompa a injeccéo e feche a torneira de passagem no
tubo de ligagao.

. Adapte a seringa com soro fisiolégico heparinizado ao conector da
canulainterior. Irrigue até que saia fluido pela ponta do dilatador
(Fig. 7).

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a ponta para facilitar a remocao

dear.

w

4. Impregne compressas de gaze estéreis com soro fisioldgico e use-as
para limpar a bainha introdutora Flexor, para activar o revestimento
hidréfilo. Hidrate generosamente a bainha e a ponta do dilatador.

10.5 Acesso vascular e angiografia

1. Usando técnicas padrao, puncione as artérias femorais comuns
seleccionadas com uma agulha arterial de calibre 18 UT ou 19 UT.
Ap0ds a entrada no vaso, insira:

- Fios guia — padrao, 0,035 polegadas (0,89 mm) de diametro, 260 cm
de comprimento, fio guia com ponta flexivel.

« Bainhas de dimenséo adequada (p. ex., 6 Fr (2,0 mm DI) ou 8 Fr
(2,7 mm DI)).

- Cateter de irrigagao (frequentemente cateteres de calibragdo de
tamanhos radiopacos — p. ex., cateter de calibracdo de tamanhos
em centimetros ou cateter de irrigagao recto).

2. Faca uma angiografia, conforme for necessario, para identificar a(s)
posicdes das artérias celiacas, mesentérica superior, renais e da
bifurcagao aortica.

NOTA: Se for efectuada a angulagdo do fluoroscépio num colo angulado
pode ser necessario efectuar angiogramas em varias projecgoes.

10.6 Colocacgao de dispositivos adicionais
1. Adicione quaisquer dispositivos proximais, por exemplo, prétese
endovascular Zenith TX2 TAA com conformidade proximal e o
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sistema de introdugéo Z-Trak Plus, conforme necessario Consulte as
instrugoes de utilizagao destes dispositivos para obter instrugdes
relativas a expansao.

10.7 Colocagao da prétese Zenith t-Branch

1. Certifique-se de que o sistema de introducéo foi irrigado com soro
fisiolégico heparinizado e que todo o ar foi removido do sistema.

2. Administre heparina sistémica, se necessario. Depois de qualquer
troca, irrigue cada cateter e/ou limpe o fio guia.

NOTA: Durante todo o procedimento, monitorize o estado de
coagulagao do doente.

3. No lado ipsilateral, substitua o fio inicial por um fio guia rigido
adequado de 0,035 polegadas (0,89 mm), com pelo menos 260 cm de
comprimento. Mantenha a posi¢do do fio guia.

4. Antes da inser¢ao, posicione o sistema de introdugao no abdémen
do doente, sob fluoroscopia, para ajudar na orientacao e
posicionamento.

NOTA: Os trés marcadores anteriores nos terceiro e sétimo stents, bem
como o marcador em forma de sinal de visto, devem estar alinhados.
Certifique-se de que os marcadores estao na posi¢do anterior e de que a
ponta comprida do marcador em forma de sinal de visto esta virada para
a esquerda do doente.

Se tiver dificuldade para distinguir entre a ponta curta e a comprida,
recorra a ampliagao.

Verifique a orientagdo do dispositivo rodando o dispositivo para a
direita; quando terminar, os marcadores devem rodar para a esquerda do
doente. Se rodar o dispositivo para a direita e os marcadores aparecerem
adireita do doente, é sinal de que o dispositivo ndo esta posicionado
correctamente.

Se ndo tiver a certeza de que todos os marcadores estdo na posi¢ao
anterior, deve realizar um raio-x lateral.

ATENCAO: Mantenha a posigdo do fio guia durante a insergdo do
sistema de introducgao.

ATENGAO: Para evitar qualquer tor¢do da prétese endovascular
durante a eventual rotagao do sistema de introdugao, tenha o
cuidado de rodar todos os comp tes do sist: em conj

(desde a bainha exterior até a canula interior).

NOTA: Os botées de libertacao do fio e o tubo de ligagdo NAO estao
alinhados com os marcadores anteriores. Visto que a bainha pode rodar
de forma independente da canula interior, ndo deve ser utilizada para
orientagao.

5. Faca o sistema de introducdo avancar para a posicao desejada de
modo a que as ramificagdes fiquem posicionadas em relagao aos
respectivos vasos-alvo correspondentes, tal como planeado. Utilize
marcadores de ouro para posicionar o bordo distal das ramificagoes a
menos de 50 mm dos vasos-alvo proximalmente (Fig. 8).

6. Confirme a posi¢ao do fio guia na aorta toracica.

7. Realize um angiograma para verificar o posicionamento e a
orientacao.

NOTA: Antes de retirar o dispositivo da bainha, certifique-se de que os
marcadores anteriores e 0 marcador em forma de sinal de visto estao

na posicdo anterior. Para tal, rode o dispositivo para a direita e confirme
que os marcadores anteriores e o marcador em forma de sinal de visto
rodam para a esquerda do doente. Se nao tiver a certeza de que todos os
marcadores estao na posicao anterior, deve realizar um raio-x lateral.

Se os marcadores ndo estiverem correctamente alinhados durante a
expansdo, ajuste a posi¢ao do dispositivo a medida que expande

cada stent.

NOTA: Tome nota de quaisquer rotagdes que fizer, por forma a manipular
o sistema de introdugao novamente para a posi¢ao prévia.

8. Certifique-se de que a valvula hemostatica Captor estd na
posicao aberta.

NOTA: A vélvula hemostatica Captor sé pode ser rodada até parar e as
marcas de abertura/fecho estarem correctamente alinhadas. Nao rode
excessivamente a valvula hemostatica Captor, porque se o fizer danificara
avalvula, o que podera resultar numa perda de sangue significativa.

9. Estabilize o posicionador cinzento (a haste do sistema de introdugéo) e
comece a retirar a bainha externa. A medida que a prétese se expande, a
posicao das ramificagdes e dos marcadores torna-se mais dbvia. Repita
o angiograma para verificar o posicionamento e reoriente, conforme for
necessario (Fig. 9).

NOTA: Recomendam-se as vistas postero-anterior e lateral para garantir

a correcta orientacdo do dispositivo. Os marcadores anteriores e em

forma de sinal de visto devem estar no aspecto anterior do dispositivo.

NOTA: Como a prétese tem farpas proximais, a capacidade

de manipulagdo da prétese apos a remocgao da bainha ficara

significativamente restrita.

10. Prossiga com a expansao até a extremidade distal estar totalmente
expandida. Pare de recuar a bainha.

11. Repita o0 angiograma e reposicione se necessario.

12. Confirme se a protese esta na posi¢ao correcta. Para soltar os
atilhos redutores do diametro, retire o dispositivo de seguranca
do mecanismo de libertagao com fio de comando dourado. Sob
fluoroscopia, faga recuar e retire o fio de comando, deslizando o
respectivo mecanismo de libertagdo com fio de comando dourado
para fora do punho e retirando-o, em seguida, através da respectiva
ranhura sobre a canula interior.

NOTA: Se sentir resisténcia ou constatar um encurvamento do sistema

durante a remogao de qualquer mecanismo de libertagao, o fio de

comando encontra-se sob tensao. Uma forca excessiva pode provocar

a alteracdo da posicao da protese. Caso se detecte resisténcia excessiva

ou movimento do sistema de introdugao, interrompa o processo e avalie

asituacgao.

NOTA: Para obter assisténcia técnica de um especialista de produtos da

Cook, contacte o seu representante Cook local.

ATENGAO: Durante a remogao do fio de comando e subsequente

expansao, verifique se a posigao do fio guia fica imediatamente

distal a aorta ascendente e se o apoio do sistema é maximizado.

13. Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertagdo com
fio de comando preto. Sob fluoroscopia, faca recuar e retire o fio
de comando para soltar a fixagao proximal da prétese, fazendo o
mecanismo de libertacao com fio de comando preto deslizar para
fora do punho e retirando-o, em seguida, através da respectiva
ranhura sobre a canula interior (Fig. 10).
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NOTA: Logo que o stent com farpas seja expandido, ndo se recomendam

mais tentativas para reposicionar a prétese.

NOTA: O stent distal ainda esta preso pelo fio de comando.

14. Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertagdo branco
com fio de comando. Sob fluoroscopia, faga recuar e retire o fio de
comando para separar a parte distal da protese endovascular do
sistema de colocacdo, deslizando o mecanismo de libertagdo com fio
de comando branco para fora do punho e retirando-o, em seguida,
através da respectiva ranhura na canula interior do dispositivo.

15. Retire o posicionador cinzento e a ponta do dilatador como uma
unidade, puxando pela canula interior. Mantenha o fio guia e a bainha
imobilizados (Fig. 11).

16. Feche a valvula Captor imediatamente apds a remogao do
posicionador cinzento e da ponta do dilatador.

NOTA: A vélvula hemostatica Captor s6 pode ser rodada até parar e as

marcas de abertura/fecho estarem correctamente alinhadas. Nao rode

excessivamente a valvula hemostatica Captor, porque se o fizer danificara
avalvula, o que podera resultar numa perda de sangue significativa.

10.8 Canulagao dos vasos viscerais

. Aplicando técnicas endovasculares padrao, passe uma bainha de
7 Fr/2,33 mm ou 8 Fr/2,7 mm de DE (de preferéncia Flexor) a partir
de uma artéria braquial/axilar/subclavia para o interior da aorta
descendente. As vantagens no controlo e estabilidade foram
descritas, passando esta bainha através de uma bainha Flexor de
10 Fr/3,33 mm de DE ou de 12 Fr/4 mm de DE previamente colocada;
por este motivo, deve considerar-se a utilizagao de uma bainha
externa (Fig. 12).

. Faca a bainha de 7 Fr/2,33 mm de DE ou de 8 Fr/2,7 mm de DE avangar
até uma posicao adequada, de modo a que seja possivel introduzir
um cateter direccional e o fio guia através da bainha e utilizar, a
seguir, para obter acesso dentro da extremidade proximal da protese.
Continue, avangando o cateter através de uma das ramificagdes para
uma posicao estavel no vaso-alvo (Fig. 13).
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. Retire o fio guia de acesso e substitua-o por um fio de suporte
(p. ex., Rosen).

>

Retire o cateter de acesso.

Substitua o dilatador conico na bainha arterial e faga a bainha avancar
sobre o fio de suporte para dentro do vaso-alvo.

. Remova o dilatador e faga avangar através da bainha um stent
revestido auto-expansivel adequado, até ligar o espaco entre a
ramificacdo e o vaso-alvo. Certifique-se de que a extremidade
proximal do stent de ligagdo vascular revestido auto-expansivel esta a
1-2 mm dos marcadores de ouro proximais na respectiva ramificacao
e de que existe sobreposicao adequada do stent de ligagao vascular
revestido auto-expansivel com o vaso-alvo (Fig. 14).

Repita os passos acima para todas as ramificagdes para garantir

que os stents de ligacdo vasculares revestidos auto-expansiveis

sdo utilizados para ligar o espaco entre todas as ramificacdes e o
vaso-alvo.
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10.9 Colocagao do stent de ligagao vascular revestido

auto-expansivel
1. Retire a bainha e expanda o stent de ligagdo vascular revestido auto-
expansivel de acordo com as instrugdes de utilizagao fornecidas pelo
fabricante (Fig. 15).

. A compatibilidade dos tamanhos de bainhas coaxiais deve ser
verificada antes do procedimento. Pode ser necessario remover
a bainha de 7 Fr/2,33 mm de DE ou de 8 Fr/2,7 mm de DE se for
fornecida com o stent de ligagdo vascular revestido auto-expansivel
uma bainha de acesso.

. Repita os passos anteriores para adicionar mais stents de ligagao
(Fig. 16).
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10.10 Colocagao de dispositivos adicionais
1. Acrescente outros dispositivos distais, incluindo extensées de
extremidades, conforme for necessério. Consulte as instrugoes
de utilizagao destes dispositivos para obter instrucoes relativas
a expansao.

10.11 Angiograma final

1. Posicione um cateter angiografico imediatamente acima do nivel das
artérias viscerais. Faca a angiografia para verificar se todas as artérias
estdo permeaveis e se ndo existem fugas intra-aneurismais. Caso se
observem fugas intra-aneurismais ou outros problemas, resolva da
forma apropriada.

2. Proceda a reparagéao dos vasos e feche os locais de acesso da forma
cirdrgica habitual.

10.12 Utilizacao do baldao de moldagem (opcional)

1. Prepare o baldao de moldagem conforme as informagées a seguir e/ou de
acordo com as instrugdes do fabricante.

« Irrigue o lumen do fio com soro fisioldgico heparinizado.
« Retire todo o ar do balao.

2. Na preparagao para a insergao do baldo de moldagem, abra a vélvula
hemostatica Captor, rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio.

3. Faga avancar o balao de moldagem sobre o fio guia e através da valvula
hemostética do sistema de introdugao do corpo principal, até ao nivel da
fixagdo proximal/local de vedagdo. Manter o posicionamento adequado
da bainha (Fig. 17).

4. Aperte a valvula hemostatica Captor em redor do baldo de moldagem,
com uma ligeira pressao, rodando-a em sentido horario.

ATENGAO: Nio encha o balao na aorta no exterior da prétese.

5. Expanda o baldo de moldagem com meio de contraste diluido (tal
como ¢ indicado pelo fabricante) na 4rea do stent coberto proximal,
comegando na zona proximal e trabalhando na direcgao distal.

ATENGAO: Confirme que o balao est4 totalmente vazio antes de efectuar
o reposicionamento.

6. Se aplicavel, retire o baldo de moldagem para a sobreposicao
componente proximal/componente distal e expanda.

7. Retire o balao de moldagem até ao stent coberto distal e expanda-o.

8. Abra a vélvula hemostatica Captor, remova o balao de moldagem e
substitua-o por um cateter angiografico de modo a realizar angiogramas
de finalizagdo.



9. Aperte a valvula hemostatica Captor em redor do cateter angiografico,
com uma ligeira pressao, rodando-a no sentido horario.
10. Retire ou substitua todos os fios guia rigidos de modo a permitir que a
aorta retome a sua posi¢ao natural.

11 ORIENTAGOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO
SEGUIMENTO POS-OPERATORIO

11.1 Geral

« O desempenho das proteses endovasculares toracoabdominais a
longo prazo ainda néo foi belecido. Todos os d d
serinformados de que o tr: d ular requer um
seguimento regular, durante toda a vida, para avaliagao da sua
saude 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 posi¢ao da
protese endovascular) devem ser sujeitos a um seguimento mais
apertado. Os doentes devem ser aconselhados sobre aimportancia do
cumprimento do programa de seguimento, quer durante o primeiro
ano, quer em intervalos anuais a partir do primeiro ano. 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 TAAA.

« Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer o
respectivo seguimento de acordo com as necessidades e as
circunstancias de cada doente. O plano recomendado para os exames
imagioldgicos é apresentado na tabela 11.1. Este plano continua a ser
o requisito minimo para o seguimento de doentes e deve ser mantido

mesmo na auséncia de sinais clinicos (ex., dor, torpor, fraqueza). Os
doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas intra-
aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragdes na estrutura ou
posicdo da protese com stent) devem ter um seguimento em intervalos
mais frequentes.

O seguimento imagioldgico anual deve incluir radiografias por
dispositivo abdominal/toracico e exames de TAC com e sem contraste.
Caso haja complica¢des renais ou outros factores que impecam a
utilizagdo de meio de contraste, podem realizar-se radiografias com
dispositivo abdominal/torécico, TAC sem contraste e ecografia.

A associagao da visualizagdo com TAC com e sem contraste fornece
informagodes sobre alteragdes dos diametros dos aneurismas, fugas
intra-aneurismais, permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva,
comprimento de fixagdo e outras alteragées morfoldgicas.

As radiografias com dispositivo abdominal/torécico fornecem
informagodes sobre a integridade do dispositivo (separacdo dos
componentes, fractura do stent e separacdo das farpas).

A visualizagao com ecoDoppler pode fornecer informagoes sobre
alteragdes dos diametros dos aneurismas, fugas intra-aneurismais,
permeabilidade, tortuosidade e doenca progressiva. Nesta
circunstancia deve realizar-se uma TAC sem contraste em conjunto com
a ecografia. Comparada com a TAC, a ecografia podera ser um método
de diagndstico menos fidvel e menos sensivel.

Na tabela 11.1 é apresentada uma lista dos exames imagiol6gicos
minimos para doentes com a Zenith t-Branch. Os doentes que necessitem
de um seguimento mais intensivo devem ser sujeitos a avaliagdes
intermediarias.

d

Tabela 11.1 Plano de i ioldgicos rec dado para d.

com

proteses

Radiografias com
dispositivo abdominal/

Angiograma TAC toracico
Antes do procedimento X! X!
No procedimento X
Antes da alta (no prazo de 7 dias) X234 X
1més X234 X
6 meses X4 X
12 meses (anualmente, a partir desta data) X24 X

10s exames imagioldgicos devem ser realizados nos 6 meses anteriores ao
procedimento.

2Nos doentes que apresentem faléncia renal ou que ndo possam, por outro
motivo, ser submetidos a TAC com contraste, podem ser efectuadas ecografias
ecoDoppler. Neste caso, continua a ser recomendada a TAC sem contraste.

11.2 Recomendagdes para TAC

Os conjuntos de imagens devem incluir todas as imagens sequenciais
com a menor espessura de corte possivel (< 3 mm). NAO efectue cortes
com maior espessura (>3 mm) nem omita conjuntos de imagens de
TAC consecutivos, uma vez que tal impedird comparagdes anatomicas e
do dispositivo precisas ao longo do tempo. Quando utilizar um exame
multifasico, as posi¢oes da tabela tém de corresponder.

Tabela 11.2 Protocolos de imagiologia aceitaveis
Sem contraste

3Recomenda-se TAC antes da alta ou apds 1 més.

“No caso de fugas intra-aneurismais do Tipo | ou lll, recomenda-se a
intervencdo rdpida e o sequimento adicional pés-intervengdo. Consulte a
secgdo 11.6, Vigildncia e tratamento adicionais.

A realizacao de exames imagiolégicos iniciais e de seguimento, com e
sem contraste, € importante para uma boa vigilancia do doente. Durante
o exame de TAC devem seguir-se protocolos de imagiologia aceitaveis.
Na tabela 11.2 ¢ apresentada uma lista dos protocolos de imagiologia
aceitaveis.

Contraste

Contraste IV Nao

Sim

M4aquinas aceitaveis

TAC em espiral ou MDCT de elevado desempenho TAC em espiral ou MDCT de elevado desempenho
com capacidade > 40 segundos

com capacidade > 40 segundos

Volume de injeccéo n/a 150 ml

Velocidade de injeccao n/a > 2,5 ml/segundos

Modo de injeccao n/a Poténcia

Momento do bdlus n/a Bdlus de teste: SmartPrep, C.A.R.E.ouum
equivalente

Cobertura —inicio Cabeca umeral

Cabeca umeral

Cobertura - fim Zona proximal do fémur

Zona proximal do fémur

Colimagao <3mm <3mm

Reconstrugao 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para
tecidos moles tecidos moles

Axial DFOV 32cm 32cm

Anélises pds-injeccao Nenhuma Nenhuma

11.3 Radiografias com dispositivo abdominal/toracico
S&o necessarias as seguintes perspectivas:
-« Quatro imagens: perspectivas antero-posterior (AP), lateral transversal,
obliqua-posterior esquerda a 30 graus e obliqua-posterior direita a
30 graus, centradas no umbigo.
- Registe a distancia da marquesa ao detector e utilize a mesma distancia
nos exames posteriores.
Certifique-se de que em cada imagem em formato longitudinal é
capturada a totalidade do dispositivo.
Se existir alguma duvida em relacdo a integridade do dispositivo (ex.,
dobras, quebras do stent, separagao das farpas, migracéo relativa dos
componentes), recomenda-se a utilizagdo de vistas ampliadas. O médico
responsavel pelo tratamento do doente deve avaliar a integridade do
dispositivo através de imagens (todo o comprimento do dispositivo,
incluindo os componentes) utilizando ampliagao visual de 2 a 4 vezes.

11.4 Ecografia

E possivel realizar ecografias em substituicio da TAC com contraste
quando factores relacionados com o doente impedirem a utilizacao
de meios de contraste (NOTA: a imagiologia esta limitada a aorta
abdominal). A ecografia podera ser efectuada em conjunto com

TAC sem contraste. Deve-se filmar um ecoDoppler completo a aorta
verificando o didametro méximo do aneurisma, fugas intra-aneurismais,
permeabilidade do stent e estenose. Devem ser incluidas no filme as
seguintes informagdes:

- Devem ser obtidas imagens transversais e longitudinais da aorta
abdominal, que mostrem das artérias celiacas, mesentéricas e renais as
bifurcagées iliacas para determinar se existem fugas intra-aneurismais,
usando fluxo de cores e ecoDoppler a cores (se acessivel).

« Em caso de suspeita de fugas intra-aneurismais, deve realizar-se a
confirmagdo por analise espectral.

- Devem ser obtidas imagens transversais e longitudinais do diametro
maximo do aneurisma.

11.5 Informacao sobre RMN

De acordo com a norma ASTM F2503, um teste ndo-clinico realizado

demonstrou que a prétese endovascular Zenith t-Branch é MR

Conditional (é possivel realizar exames de RMN, desde que sejam

respeitadas determinadas condi¢bes). Pode realizar-se um exame

com seguran¢a num doente com este dispositivo apos colocagao nas

seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 1,5 ou 3,0 Tesla

« Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
720 Gauss/cm

+ Modo de funcionamento normal: O valor maximo da taxa de absorgao
especifica (SAR) média para todo o corpo, indicado para o sistema de
RMN, foi de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame ou menos (ou seja, por
sequéncia de exame)

11.5.1 Campo magnético estatico

O campo magnético estatico para comparagao com os limites acima
indicados é o campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja,
fora da cobertura do aparelho, acessivel a um doente ou a um individuo).

11.5.2 Aquecimento relacionado com RMN

Aumento de temperatura em 1,5 Tesla

Em testes nao clinicos, a protese endovascular Zenith t-Branch gerou

um aumento da temperatura de 1,2 °C (ajustado para uma SAR de

2,0 W/kg) durante 15 minutos de exame RM (ou seja, para uma sequéncia
de exame) realizado num sistema de RMN de 1,5 Tesla (Siemens
Magnetom, Software Numaris/4).
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Aumento de temperatura em 3,0 Tesla

Em testes nao clinicos, a prétese endovascular Zenith t-Branch produziu
um aumento de temperatura maximo de 1,4 °C (huma escala compativel
com um SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de imagem de RMN (ou
seja, para uma sequéncia de leitura) realizada num sistema de RMN de
3,0 Tesla (GE Excite, HDx, Software 14X.M5).

11.5.3 Artefactos de imagem

A qualidade daimagem de RMN pode ser comprometida se a drea de
interesse se situar dentro do limen ou de aproximadamente 50 mm em
relagdo a posicao da protese endovascular Zenith t-Branch, conforme se
verificou em testes nao clinicos utilizando a sequéncia de impulsos eco
rotativo e gradiente eco, com ponderagao T1, num sistema de RMN de
3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, EUA). Podera, portanto,
ser necessario optimizar os parametros de imagiologia de RMN para a
presenca deste stent.

11.5.4 Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas
nestas instrugoes 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 (gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org
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11.6 Vigilancia e tr
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 diametro maximo
(independentemente do estado das fugas intra-aneurismais)

- Migragao

« Comprimento de vedagao inadequado

As consideragdes para nova intervengao ou conversao para cirurgia

aberta devem incluir a avaliagdo por parte do médico responsavel das

doencgas concomitantes de cada doente, da sua esperanca de vida e

das suas escolhas pessoais. Os doentes devem ser informados de que,

apos a colocagao da protese endovascular, podem ser necessarias novas

intervengdes com cateter ou conversao para cirurgia aberta.



ZENITH® T-BRANCH™ THORACOABDOMINAL
ENDOVASKULART GRAFT MED H&L-B ONE-SHOT™
INFORINGSSYSTEM

VAR FORSIKTIG: Denna enhet ska anvindas av likare med lamplig
utbildning, som &r fortrogna med implantation av férgrenat
endovaskulért stentgraft. Man bor vara medveten om att
endovaskulér reparation for TAAA for ndrvarande endast anviands
for de patienter med hog risk som inte ar lampade for 6ppen kirurgi.
Las noggrantigenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga
félja instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan
fa allvarliga kirurgiska konsekvenser eller orsaka patientskada.
VAR FORSIKTIG: Alltinnehall i den inre pasen (inklusive
inforingssystemet och det endovaskuléra graftet) levereras sterilt,
endast for engangsbruk.

Det finns flera tillampliga bruksanvisningar for Zenith-
produktserien. Den har bruksanvisningen beskriver Zenith t-Branch
Thoracoabdominal endovaskulért graft. For information om 6vriga
Zenith-enheter, se tillamplig bruksanvisning.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
produkt endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare.

1 PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Allmén beskrivning av enheten

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulart graft (Zenith t-Branch)
aravsett att anvandas i kombination med andra Zenith torakala
endovaskuléra graft (t.ex. Zenith® TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-
Form och Z-Trak Plus inféringssystem), Zenith distala endovaskuldra graft
(t.ex. Zenith® Universal Distal Body endovaskulart graft) och iliakaliska
graftben (t.ex. Zenith® Flex AAA endovaskulart iliakaliskt graftben eller
Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben) (fig. 1).

1.2 Graft

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulart graft (Zenith
t-Branch) &r ett rérformigt endovaskulart graft med fyra férgreningar
och med en tackt stent i den proximala danden som innehaller hullingar
for battre fixering av enheten. Syftet med férgreningarna ar att
mojliggora oavbrutet blodfléde till aortas viscerala kérl. Graftet ar
utformat for anslutning till celiakaartaren, 6vre mesenterialartaren

och de tva njurartdrerna via sjdlvexpanderande, tackta, vaskulara
overbryggningsstentar.

Graftet @r konstruerat av vavt polyestermaterial som sytts fast vid
sjalvexpanderande Cook-Z-stentar av rostfritt stal, med en sutur av flatad
polyester och monofilamentpolypropylen. Graftet &r helt stentat for att
ge det den stabilitet och utvidgningskraft som behéovs for att 6ppna
graftets lumen under utplacering. Dessutom ger stentarna det faste och
den forsegling av graftet mot karlvdggen som kravs (fig. 2).

For att underldtta visualisering med fluoroskopi dr rontgentdta
guldmarkeringar placerade pa graftet. Fyra guldmarkeringar &r placerade
runt graftets omkrets inom 2 mm fran den mest superiora aspekten

av graftmaterialet och en guldmarkering &r placerad pé den laterala
aspekten av den mest distala stenten. For att underlatta orientering av
graftet under utplaceringen ar anteriora guldmarkeringar placerade

over och under forgreningarna. Nar graftet @r korrekt orienterat ska

de tre framre markeringarna pa den tredje och sjunde stenten samt
bockmarkeringen vara inriktade i anterior position. Mellanrummen
mellan dessa markeringar medger manipulering for att sdkerstélla att

de arinriktade medan enheten utplaceras. Varje férgrening &r férsedd
med tre guldmarkeringar vid den proximala innerkanten och tva
guldmarkeringar vid den distala ytterkanten. Ytterligare guldmarkeringar
har placerats anteriort i form av en bock med det korta benet riktat at
héger (pa patienten) och det ldanga benet riktat at vanster (pa patienten).
Bockmarkeringen gor det mojligt att korrigera for eventuell slingrighet i
enheten for att sdkerstélla att alla férgreningar ar korrekt inriktade (fig. 3).

1.3 Infoéringssystem

Zenith t-Branch levereras monterat pa H&L-B One-Shot inféringssystem.
Det har en sekventiell utplaceringsmetod med inbyggda funktioner som
ger kontinuerlig kontroll ver graftet under hela utplaceringsférfarandet.
Graftets proximala ande ansluts till inféringssystemet med hjalp av

tre utlosningstradar av nitinol. Graftets distala ande ar ocksa fast vid
inféringssystemet och halls av en oberoende utlésningstrad av rostfritt
stal. Utlosningstradarna majliggor precis positionering och justering av
den slutliga graftpositionen fore fullstandig utplacering (fig. 4).

Graftets diameter ar krympt med hjélp av en oberoende nitinoltrad
knuten med diameterreducerande band. Detta gor det majligt att
manipulera graftet i aorta for att uppna exakt positionering av graftet
och mojliggér inriktning av forgreningarna i linje med 6nskade artérer.
Inféringssystemet anvénder ett H&L-B One-Shot inféringssystem pa

22 Fr.(7,3 mm ID)/8,5 mm YD. Alla system ar kompatibla med en ledare pa
0,035 tum (0,89 mm).

For 6kad hemostas kan Captor® hemostasventil lossas eller dras at for
inférande och/eller avlagsnande av kompletterande anordningar in i eller
ut ur hylsan. Inféringssystemet ar utrustat med en Flexor® inférarhylsa
som star emot vikning och har en hydrofil belaggning. Bada funktionerna
aravsedda att forbattra formégan att glida langs ett spar i hoftartérer och
bukaortan (fig. 4).
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1.4 Enheter som i bination med Zenith t-Branch
Thoracoabdominal end kulért graft

Zenith t-Branch kraver anvéndning av registrerade, sjalvexpanderande,
téckta, vaskuldra 6verbryggningsstentar.

Zenith t-Branch kan anvédndas tillsammans med andra godkanda Zenith-
enheter. Exemplen inbegriper foljande:

« Zenith TX2 Thoracic TAA endovaskulért graft med Pro-Form och Z-Trak
Plus inféringssystem

« Zenith Universal Distal Body endovaskulart graft

« Zenith Flex AAA endovaskulart iliakaliskt graftben

« Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben

Se respektive bruksanvisning for ndgon av dessa enheter.

2 AVSEDD ANVANDNING

Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulart graft ar indicerat for
endovaskuldr behandling av hogriskpatienter med torakoabdominella

aneurysm som inte ar kandidater for 6ppen kirurgisk reparation.
Patienterna maste ha en morfologi lampad for endovaskulér reparation,
som ska omfatta foljande:
« Lamplig atkomst till hoftartar/larbensartar som ar forenlig med ett
inféringssystem pa 22 Fr./8,5 mm YD.
« Icke-aneurysmalt torakalt aortafixeringssegment proximalt om
aneurysmet:
« Med en vinkel pa mindre dn 90 grader i férhallande till aneurysmets
langdaxel.
« Med en ldngd pa minst 25 mm (50 mm véggkontakt ar att foredra).
« Med en diameter matt fran yttervagg till yttervagg pa hogst 30 mm
och minst 24 mm.
« Alternativt kan Zenith t-Branch-graftet fastas vid ett redan befintligt
endovaskulart graft, t.ex. Zenith TX2 TAA endovaskulart graft.
« Visceral kdrlanatomi som &r kompatibel med Zenith t-Branch, specifikt:
- Fyra oundgangliga artérer fran abdominella viscera.
- Alla malartdrer maste vara tillgangliga fran en antegrad
atkomstpunkt.
« Celiakaartaren och den 6vre mesenterialartaren (SMA) ska vara 6 mm
till 10 mm i diameter.
« Njurartarerna ska vara 4 mm till 8 mm i diameter.
« Avstandet mellan varje kuff och motsvarande arteriell mynning ar
mindre &n 50 mm.
« Linjen mellan kuffen och den arteriella mynningen projicerad pa
kérlvdggen avviker med hogst 45 grader fran aortas langdaxel.

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulart graft &r
kontraindicerad for:

« Patienter med kénd 6verkénslighet eller allergi mot rostfritt stal,
nitinol, polyester, [ddmetall (tenn, silver) polypropylen, uretan
eller guld.

« Patienter med systemisk infektion, da detta kan 6ka risken for
endovaskular graftinfektion.

4 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.1 Allmént

« Lds noggrant igenom alla instruktioner. Underldtenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa
allvarliga foljder eller orsaka patientskada.

« Zenith t-Branch far endast anvandas av ldkare och team med utbildning
ivaskuldra interventionella tekniker samt i anvandningen av denna
enhet. Specifika forvantningar pa utbildning beskrivs i avsnitt 9.1,
Lakarens utbildning.

« Avsaknad av DT-bildframstéllning utan kontrastmedel kan resultera i
misslyckande att notera foérkalkning i hoftartar eller aorta, vilket kan
hindra dtkomst eller tillforlitlig fixering och forsegling av enheten.

- Bildatergivning fore proceduren for rekonstruktion av tjocklekar
>3 mm kan resultera i suboptimal enhetsdimensionering, eller i
misslyckande med att uppskatta fokal stenos med DT.

« Torakoabdominella endovaskulara grafts langsiktiga prestanda har

annu inte faststallts. Alla patienter bor informeras om att vid

endovaskuldr behandling kravs regelbunden uppféljning under

patientens hela livstid for att bedoma patientens halsa och det
endovaskuldra graftets prestanda. Patienter med specifika kliniska
fynd (t.ex. endoldckage, vaxande aneurysm eller férandringar i det
endovaskuldra graftets struktur eller lage) bor fa utdkad uppfdljning.

Specifika uppféljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt 11, Riktlinjer for

bildframstallning och postoperativ uppféljning.

Efter placering av det endovaskuldra graftet bor patienterna 6vervakas

regelbundet for flode runt graftet, aneurysmtillvéxt eller forandringar i

det endovaskulira graftets struktur eller lige. Atminstone en arlig

bildframstéllning krévs, omfattande:

1) abdominella/torakala réontgenbilder fér att underséka enhetens
integritet (separation mellan komponenter, stentfraktur eller
lossnade hullingar), samt

2) DT-undersékning med och utan kontrastmedel for att undersoka
férandringar av aneurysmet, flode kring graftet, 6ppenhet,
slingrighet och progressiv sjukdom.

Om renala komplikationer eller andra faktorer férhindrar anvandning

av bildkontrastmedel kan abdominella/torakala réntgenbilder och

duplexultraljud av produkten ge liknande information.

Zenith t-Branch rekommenderas inte for patienter som inte kan

genomga eller som inte ar féljsamma nar det géller nédvandiga

preoperativa och postoperativa bild- och implantationsstudier, enligt
beskrivning i avsnitt 11, Riktlinjer for bildframstéllning och
postoperativ uppfoljning.

Kirurgiskt ingrepp eller konversion till 5ppen kirurgisk reparation av

standardtyp efter initial endovaskuldr reparation bor vervégas for

patienter med aneurysm som forstoras, oacceptabel minskning av
fixeringslangd (kérl och komponent 6verlappar) och/eller endoldckage.

En 6kning i aneurysmstorlek och/eller ihallande endoléckage kan leda

till brustet aneurysm.

Patienter med reducerat blodfléde genom graftlemmen och/eller

lackor kan behdva genomga sekundara interventioner eller

operationsingrepp.

Ett vaskulart operationsteam ska alltid finnas tillgangligt under

implantations- eller reinterventionsingrepp for den hindelse vergang

till 6ppen kirurgisk reparation blir nédvandig.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

Zenith t-Branch har inte utvarderats for féljande patientgrupper:
- Traumatisk aortaskada

- Lackage, hotande bristning eller brustna aneurysm

« Mykotiska aneurysm

« Pseudoaneurysm som féljd av tidigare placering av graft

« Revision av tidigare insatta endovaskuldra graft

« Okorrigerbar koagulopati

+ Oundgénglig arteria mesenterica inferior

+ Genetisk bindvévssjukdom (t.ex. Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)
« Samtidiga torakala aortaaneurysm

- Patienter med aktiva systemiska infektioner

« Gravida ellerammande kvinnor
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« Sjukligt dverviktiga patienter

- Patienter under 18 ar

Atkomstkarldiameter (métt fran innervagg till innervagg) och morfologi
(minimal slingrighet, ocklusiv sjukdom och/eller férkalkning) ska vara
kompatibla med vaskulara atkomsttekniker och inféringssystem for
profilen av en vaskulér inférarhylsa pa 22 Fr./8,5 mm YD. Karl som
aravsevart forkalkade, ocklusiva, slingriga eller trombbelagda kan
forhindra placering av det endovaskuldra graftet och/eller 6ka risken for
embolisering.
Viktiga anatomiska element som kan paverka framgangsrikt uteslutande
av aneurysmet ar kraftig vinkling av den proximala halsen (> 90 grader
for aortafixeringssegment i férhallande till aneurysmets langsaxel)
och omslutande trombos och/eller férkalkning vid de arteriella
implantationsstallena, sarskilt den proximala aortahalsen. Oregelbunden
forkalkning och/eller plack kan dventyra implantationsstéllenas fixering
och forsegling. Halsar som uppvisar dessa viktiga anatomiska element
kan framja graftmigration.
Zenith t-Branch rekommenderas inte till patienter som inte tal de
kontrastmedel som kravs for bildframstéllning i samband med
intraoperativ och postoperativ uppféljning.
Zenith t-Branch rekommenderas inte till patienter som 6verskrider vikt-
och/eller storleksgranserna och dérfor aventyrar eller forhindrar den
bildframstalining som kravs.
Of6rmaga att halla minst en inre hoftartar 6ppen, eller ocklusion av
en oumbirlig arteria mesenterica inferior, kan 6ka risken for backen-/
tarmischemi.
Om det viscerala karlet inte kan héllas 6ppet kan risken for njursvikt,
mesenterisk ischemi och efterféljande komplikationer 6ka.
Patienter med koagulopati som ej kan rattas till kan ocksa |6pa 6kad risk
for endoldckage eller blodningskomplikationer.

4.3 Implantationsforfarande

- Systemisk antikoagulering bor anvéndas under
implantationsforfarandet baserat pa sjukhusets och ldkarens
rekommenderade protokoll. Om heparin kontraindiceras, bor ett
alternativt antikoagulantia 6vervagas.

« For att minska risken for endoproteskontamination och -infektion ska
hanteringen av den endoprotes som halls fast av inforingssystemet
minimeras under forberedelse och inféring.

- Bibehall ledarens lage under inséttning av inféringssystemet.

« Boj eller knicka inte inféringssystemet. Detta kan orsaka skada pa
inféringssystemet och Zenith t-Branch-graftet.

« Fluoroskopi bér anvandas under inférande och utplacering for att
bekréfta att inforingssystemets komponenter fungerar korrekt, att
graftet placeras korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

« Anvédndningen av Zenith t-Branch kréver administration av
intravaskuldrt kontrastmedel. Patienter med redan befintlig
njurinsufficiens kan I6pa 6kad risk fér njursvikt postoperativt.
Forsiktighet bor iakttas for att begransa méngden kontrastmedel som
anvénds under forfarandet.

- For att undvika att det endovaskulara graftet vrids nar

inforingssystemet roteras maste du vara noga med att rotera alla

systemkomponenter tillsammans (fran den yttre hylsan till den inre
kanylen).

Felaktig placering, ofullstandig forsegling eller otillrécklig fixering av

Zenith t-Branch i karlet kan leda till 6kad risk for endoldckage,

migration eller oavsiktlig ocklusion av de viscerala kirlen. Oppenhet i

de viscerala karlen maste bibehéllas for att forhindra/reducera risken

for njursvikt, mesenterisk ischemi och efterféljande komplikationer.

Felaktig utplacering eller endoprotesmigration kan krava operativt
ingrepp.

Zenith t-Branch proximal stent innehaller fixeringshullingar. Utéva
yttersta forsiktighet vid manipulering av interventionella anordningar i
omradet kring den proximala stenten.

Fortsétt inte féra fram nagon del av inféringssystemet om du kanner av
motstand under framférandet av ledaren eller inféringssystemet.
Avbryt och bedom orsaken till motstandet. Skada pa karl eller kateter
kan uppsta. Var sarskilt forsiktig i omraden med stenos, intravaskular
trombos eller i forkalkade eller slingriga karl.

Var forsiktig vid mandvrering av katetrar, ledare och hylsor inne i ett
aneurysm. Kraftiga stérningar kan rubba trombosfragment, vilket kan
orsaka distal embolisering.

Innan den proximala stenten placeras ut ska du verifiera att
atkomstledarens ldge stracker sig tillrackligt langtin i aortabagen.

Var forsiktig for att inte skada graftet eller rubba graftets position efter
graftplaceringen i den hdandelse att aterkanylering av graftet blir
nodvandig.

4.4 Anvindning av formningsballong (tillval)
Bekrafta fullstandig tdmning av ballongen fére ompositionering.

Fyllinte ballongen i nagot kérl utanfér graftet, eftersom det kan
skada kérlet. Anvand ballongen i enlighet med dess mérkning och
bruksanvisning.

Var forsiktig nar ballongen fylls inuti graftet vid forekomst av forkalkning,
eftersom alltfor kraftig fylining kan orsaka karlskada.

Captor hemostasventil ska lossas fére inféring och utdragning av en
formningsballong.

4.5 MRT-information

Icke-kliniska tester har visat att Zenith t-Branch endovaskulart graft &r MR
Conditional (MR-kompatibelt pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En patient
med denna produkt kan skannas sakert efter placering pa foljande villkor.

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla.

« Ett spatialt gradientmagnetfélt pa h6gst 720 gauss/cm eller mindre.

« Normalt driftsldge: Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR)
for hela kroppen, rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg vid hogst
15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens).
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4.5.1 Statiskt magnetfalt

Det statiska magnetfalt som ska jamféras med ovanstdende granser

ar det statiska magnetfalt som ar relevant for patienten (dvs. utanfér
skannerhdljet, &tkomligt for en patient eller person).

4.5.2 MRT-relaterad uppvarmning

Temperaturékning vid 1,5 tesla

Vid icke-kliniska tester gav Zenith t-Branch endovaskulart graft upphov
till en temperaturékning pa 1,2 °C (skalanpassat till en SAR pa 2,0 W/kg)
under 15 minuters MRT (dvs. under en skanningssekvens) som utfordes i
ett MR-system pa 1,5 tesla (Siemens Magnetom, programvara Numaris/4).

Temperaturékning vid 3,0 tesla

Vid icke-kliniska tester gav Zenith t-Branch endovaskulart graft upphov till
en temperaturékning pé 1,4 °C (skalanpassat till en SAR pa 2,0 W/kg) under
15 minuters MRT (dvs. under en skanningssekvens) som utférdes i ett MR-
system pa 3,0 tesla (GE Excite, HDx, programvara 14X.M5).

4.5.3 Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan férsamras om omréadet av intresse ligger inuti

lumen eller inom ungefar 50 mm fran Zenith t-Branch endovaskulart

grafts position enligt resultaten fran icke-kliniska tester med en T1-viktad
pulssekvens med spinneko och gradienteko i ett MR-system pa 3,0 tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Det kan dérfor vara nédvandigt
att optimera MR-bildtagningsparametrarna for narvaron av denna stent.

4.5.4 Endast for patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som
anges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktas p& foljande satt:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (avgiftsfritt)

+1-209-668-3333 fran utanfor USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet:

www.medicalert.org

4.6 Forsiktighetsatgard rorande frigoring av
utlésningstraden och anvidndning av fluoroskopi

Fluoroskopi boér anvandas under inférande och utplacering for att
bekréfta att inforingssystemets komponenter fungerar korrekt, att
graftet placeras korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

VAR FORSIKTIG: Under avldgsnandet av utlésningstraden och
utplacering maste du verifiera att ledarens position stracker
sig strax distalt om uppatgaende aorta och att systemet har
maximalt stod.

5 EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Biverkningar férknippade med antingen Zenith t-Branch eller med
implantationsproceduren som kan uppsta och/eller krava ingrepp
omfattar, men ar inte begransade till:

« Amputation

« Anestesikomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex.
aspiration)

« Aneurysmforstoring

« Aneurysmruptur och dédsfall

- Aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och
dodsfall

- Aortobronkial fistel

- Aortoesofageal fistel

- Arteriovenos fistel

« Artér-eller ventrombos och/eller pseudoaneurysm
« Blodning, 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, ofullstandig
komponentplacering, komponentmigration och/eller -separation,
suturbristning, ocklusion, infektion, stentbrott, slitage av graftmaterial,
dilatation, erosion, punktion, fléde runt graftet, hullingseparation och
korrosion

« Feber och begransad inflammation

« Femoral neuropati

« Hjartkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. arrytmi,
hjartinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« Impotens

« Infektion péa platsen for aneurysm, anordning eller atkomst, inklusive
abscessbildning, tillfallig feber och smérta

« Ischemi i extremitet eller neurologiska komplikationer (t.ex. skada pa
plexus brachialis, claudicatio)

- Komplikationer vid den vaskuldra atkomstplatsen, inklusive infektion,
smarta, hematom, pseudoaneurysm, arteriovends fistel

- Karlskada

« Karlspasm eller kérltrauma (t.ex. iliofemoral karldissektion, blédning,
ruptur, dodsfall)

« Leversvikt

« Lung-/andningskomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, forlangd intubation)

« Lungemboli

« Lymfatiska komplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex.
lymffistel, lymfocel)

- Mjéltskada (t.ex. infarkt, ischemi)

« Neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och senare
4tfoljande problem (t.ex. stroke, transitorisk ischemisk attack,
paraplegi, parapares/spinal chock, férlamning)

« Njurkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex.
artarocklusion, kontrasttoxicitet, njurinsufficiens, njursvikt)

« Ocklusion i anordningen eller nativkarlet



« Sarkomplikationer och efterféljande féljdproblem (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)

« Visceral kérlocklusion och medféljande komplikationer

+ Odem

- Overgang till 5ppen kirurgi

6 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(se avsnitt 4.2 Patienturval, behandling och uppféljning)
Enheter av alla langder och diametrar som kravs for att slutféra
ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sérskilt nar matningarna
(behandlingsdiametrarna/-langderna) vid planeringen fére operationen
inte ar sdkra. Nar denna metod tillampas sakerstélls storre intraoperativ
flexibilitet fér att uppné optimala ingreppsresultat. Ytterligare
overvaganden vid patienturval omfattar, men begrénsas inte till:
- Patientens alder och forvantade livslangd.
« Komorbiditeter (t.ex. hjdrt-, lung- eller njurinsufficiens fore operation,
sjuklig 6vervikt).
« Patientens lamplighet for 6ppen kirurgisk reparation.
« Patientens anatomiska lamplighet for endovaskulér reparation.
« Risken for aneurysmruptur jamfort med risken vid behandling med
Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulért graft.
« Forméga att tolerera narkos, regionalbedévning eller lokalbedévning.
« Formaga och villighet att genomga och félja den uppféljning som kravs.
« Det iliofemorala atkomstkarlets storlek och morfologi (minimal tromb,
forkalkning och/eller slingrighet) ska vara kompatibla med vaskulara
atkomsttekniker och tillbehér med en inféringsprofil motsvarande en
vaskular inforarhylsa pa 22 Fr./8,5 mm YD.
« Icke-aneurysmalt torakalt aortafixeringssegment proximalt om
aneurysmet:
+ Med en vinkel p& mindre dn 90 grader i forhéllande till aneurysmets
langdaxel.
« Med en langd pa minst 25 mm (50 mm vdaggkontakt ar att féredra).
« Med en diameter matt fran yttervagg till yttervagg pa hogst 30 mm
och minst 24 mm.
« Alternativt kan Zenith t-Branch fastas pa ett redan befintligt
endovaskulért graft (t.ex. Zenith TX2 TAA endovaskulart graft).
« Visceral kdrlanatomi som ar kompatibel med Zenith t-Branch, specifikt:
« Fyra oundgéngliga artérer fran abdominella viscera.
« Alla malartérer maste vara tillgéngliga fran en antegrad
atkomstpunkt.
« Celiakaartaren och den 6vre mesenterialartaren (SMA) ska vara 6 mm
till 10 mm i diameter.
« Njurartdrerna ska vara 4 mm till 8 mm i diameter.
« Avstandet mellan varje kuff och motsvarande arteriell mynning ar
mindre an 50 mm.
« Linjen mellan kuffen och den arteriella mynningen projicerad pa
karlvdaggen avviker med hogst 45 grader fran aortas langdaxel.
Slutligt beslut om behandling fattas av lékaren och patienten.

7 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Lakaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bér gé igenom
riskerna och férdelarna vid diskussion om denna endovaskuléra
anordning och procedur, som ska omfatta féljande:
« Risker och skillnader mellan endovaskular och 6ppen kirurgisk
reparation
- Potentiella férdelar med traditionell dppen kirurgisk reparation
« Potentiella férdelar med endovaskular reparation
- Mojligheten att efterféljande interventionell eller 6ppen kirurgisk
reparation av aneurysmet kan behovas efter initial endovaskular
reparation.
Utover de risker och férdelar som &r férenade med en endovaskular
reparation, bor lékaren bedéma patientens engagemang och féljsamhet
i forhallande till postoperativ uppfoljning efter behov for att sakerstalla
fortsatt sakra och effektiva resultat. Nedan anges ytterligare @mnen
att diskutera med patienten betraffande forvantningar efter en
endovaskuldr reparation:

d

« Torakoabdominell d kulédra grafts langsiktiga pr
har @nnu inte faststallts. Alla patienter bor informeras om att vid
d kular behandling kravs regelbund ppféljning under

patientens hela livstid fér att bedéma patientens hélsa och det
endovaskuldra graftets prestanda. Patienter med specifika kliniska
fynd (t.ex. endoléckage, véxande aneurysm eller forandringar i det
endovaskulara graftets struktur eller [age) bor f& utdkad uppféljning.
Specifika riktlinjer for uppféljning beskrivs i avsnitt 11, Riktlinjer for
bildframstéllning och postoperativ uppféljning.
« Patienterna bor f& radgivning om vikten av att félja uppféljningsschemat,
bade under det forsta aret och darefter med ett ars intervall. Patienterna
bor f& veta att regelbunden och konsekvent uppféljning ar en kritisk del
som garanterar den pagaende sakerheten och effektiviteten vid
endovaskuldr behandling av TAAA. Minimikravet motsvarar arlig
bildtagning och efterlevnad av rutinmassiga postoperativa
uppfoljningskrav och detta bér betraktas som ett livslangt
ansvarstagande for patientens halsa och valbefinnande.
Patienten bor informeras om att en framgangsrik aneurysmreparation
inte stoppar sjukdomsférloppet. Associerad degeneration av kérlen
kan énda forekomma.
Lakare maste informera alla patienter om att det r viktigt att soka
omedelbar lakarvard om de upplever tecken pa graftlemocklusion,
aneurysmforstoring eller aneurysmruptur. Tecken pé ocklusion av
graftlem omfattar smarta i h6ften/hofterna eller ben vid gang elleri
vila eller missfargning av benet eller att benet kinns kallt.
Aneurysmruptur kan sakna symtom, men visar sig oftast som: smarta,
domning, svaghet i benen, smarta var som helst i ryggen, brostet,
buken eller ljumsken, yrsel, svimning, snabb hjértfrekvens eller plotslig
svaghet.

Pa grund av den bildtagning som kravs for lyckad placering och
uppféljning av endovaskuldra anordningar bor riskerna vid
stralningsexponering av vaxande vavnad diskuteras med kvinnor som
ar eller misstanker att de kan vara gravida. Mdn som genomgar
endovaskular eller 6ppen kirurgisk reparation kan erfara impotens.

8 LEVERANSFORM

8.1 Allmént

Zenith t-Branch levereras steriliserad med etylenoxid och férpackad i en

steril "peel-open”-férpackning.

Denna anordning ar avsedd endast for enpatientsbruk. Ingen del av

denna produkt far dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.

Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra

enhetens strukturella integritet och/eller leda till att enheten inte

fungerar, vilket i sin tur kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos

patienten.

Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dven ge

upphov till en risk fér kontamination av enheten och/eller orsaka

infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive, men inte begransat

till, dverforing av infektionssjukdom(ar) frén en patient till en annan.

Kontamination av enheten kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos

patienten.

Undersék enheten och forpackningen for att verifiera att ingen skada

forekommit som resultat av leveransen. Anvand inte denna anordning

om skada har uppstatt eller om sterilbarridren har skadats eller ar trasigt.

Om detta intraffar ska produkten returneras till William Cook Europe.

P4 etiketten anges enhetens kod, vilka komponenter som ingar,

utgangsdatum och forvaringskrav som ska féljas for denna enhet.

« Produkten &r laddad i en inférarhylsa pé& 22 Fr./8,5 mm YD.

« Hylsans yta dr behandlad med en hydrofil beldggning som, nar den
hydratiseras, forbattrar sparbarheten.

« Enheten levereras med ett kanylskydd (i handtagsanden) och en
transportmandréng (i spetsanden) som ska tas bort fére anvandning.

« Far ej anvéndas efter det "use by”-datum (utgangsdatum) som &r tryckt
pa etiketten.

« Forvaras pa mork, sval, torr plats.

8.2 Enhetsalternativ och riktlinjer for storleksbestamning

8.2.1 Enhetsalternativ*
Zenith t-Branch-enheten levereras endast i en storlek
(TBRANCH-34-18-202), ndmligen:
« Proximal graftdiameter 34 mm
- Distal graftdiameter 18 mm
« Graftlangd 202 mm
« 4grenar:
« Celiakagren klockan 1:00, diameter 8 mm, langd 21 mm
« SMA-gren (arteria mesenterica superior) klockan 12:00, diameter
8mm, lingd 18 mm
« Hoger renal gren klockan 10:00, diameter 6 mm, langd 18 mm
« Vanster renal gren klockan 3:00, diameter 6 mm, langd 18 mm (fig. 2)
« Inférarhylsa, 22 Fr. (7,3 mm ID)/8,5 mm YD
*Alla matt ér nominella.

8.2.2 Riktlinjer for storleksbestamning
Valet av diameter bor faststallas enligt kdrldiametern fran yttervagg till
yttervagg och inte enligt lumendiametern. For liten eller for stor storlek
kan resultera i ofullsténdig forsegling eller forsamrat flode.
Zenith t-Branch levereras med en proximal graftdiameter pd 34 mm.
Detta ar avsett att passa en aortakdrldiameter mellan 24 mm och 30 mm.
Se Tabell 8.1.
For information om riktlinjer for storleksbestamning for andra Zenith-
enheter, se tillimplig bruksanvisning.
Tabell 8.1 - Riktlinjer for storleksbestamning av proximal kérldiameter
for Zenith t-Branch
Diameter pa proximal Zenith

t-Branch

34 mm

Avsedd diameter pa aortakarl
24-30 mm
En interferenspassning pa 2 mm-4 mm i kombination med en
overlappning motsvarande minst 2 stentlangder ar normalt vid
anvandning av ett distalt endovaskulart graft med en proximal
komponent for att minska risken for att komponenterna separerar.

8.2.3 Riktlinjer for storleksbestamning av diametern pa
sjdlvexpanderande tackta vaskuldra 6verbryggningsstentar

Se instruktionerna fran tillverkaren av den sjalvexpanderande, tackta
stenten for val av Iamplig belagd stent.

En minsta interferenspassning pa 1-2 mm och en verlappning

pa minst 15 mm mellan de sjdlvexpanderande, tickta, vaskulara
overbryggningsstentarna och sidoférgreningarna pa Zenith t-Branch
foreslas for att minska risken for att komponenterna separerar. Lingden
pé den sjalvexpanderande, tackta, vaskuldra 6verbryggningsstenten som
ska anvandas beror pé patientens anatomi.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

9.1 Ldkarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett kirlkirurgiskt team bér alltid finnas tillgangligt
under implantation eller férnyad intervention om det blir
noédviandigt att utvidga ingreppet till 5ppen kirurgisk reparation.
VAR FORSIKTIG: Zenith t-Branch far endast anvindas av likare och
team med utbildning i endovaskuléra interventionella tekniker samt i
anvindningen av denna enhet. Rek derade krav pa kunskaper/
fardigheter for likare som anvidnder Zenith t-Branch anges nedan:

Patienturval:

« Kunskap om den naturliga historiken fér torakoabdominella
aortaaneurysm (TAAA), abdominella aortaaneurysm (AAA) och
komorbiditeter forknippade med endovaskuldr aneurysmreparation.

« Kunskap om tolkning av rontgenbilder, val av anordning och storlek.

« Ett multidisciplindrt team som har kombinerad erfarenhet av
foljande ingrepp:

« Femoral, subklavikular, axillér och brakial friliggning, arteriotomi
och reparation

« Perkutana atkomst- och tillslutningstekniker

« Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker

« Tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder

« Embolisering

« Angioplastik

« Endovaskuldr stentplacering
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« Snarningstekniker

« Lamplig anvdndning av radiografiskt kontrastmaterial

« Tekniker for minimering av stralningsexponering

« Sakkunskap om nédvéndiga forfaranden vid patientuppféljning

9.2 Besiktning fore anvandning

Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada
forekommit som resultat av leveransen. Anvénd inte denna anordning
om skada har uppstatt eller om sterilbarriaren har skadats eller &r trasigt.
Om skada har uppstatt ska produkten inte anvéndas, utan returneras till
William Cook Europe.

Verifiera fére anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek)
har levererats for patienten genom att matcha anordningen med den
bestéllning ldkaren ordinerade for den sarskilde patienten. Kontrollera
ocksa att utgangsdatumet inte har passerats och att enheten har
forvarats enligt de férvaringsanvisningar som star tryckta pa enhetens
etikett.

Enheten ska anvéndas tillsammans med de material och enheter som
anges i foljande avsnitt.

9.3 Material som behévs

(medféljer ej)

Foljande produkter rekommenderas for att underlatta implantationen av
Zenith t-Branch. For information om anvandningen av dessa produkter,
se den enskilda produktens bruksanvisning.

« Fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel

« Spruta

« Hepariniserad koksaltlésning

« Sterila kompresser

9.4 Rekommenderade enheter
(medféljer ej)
« Extra styv ledare p& 0,035 tum (0,89 mm), 260/300 cm, t.ex.:
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LES/LESDC)
- Standardledare pa 0,035 tum (0,89 mm), t.ex.:
- Cook ledare pa 0,035 tum (0,89 mm)
« Cook Nimble™ ledare
« Formningsballonger, t.ex.:
« Cook Coda® ballongkateter
« Inforarset, t.ex.:
+ Cook Check-Flo® inférarset
« Cook extra stora Check-Flo inférarset
« Dimensioneringskatetrar, t.ex.:
+ Cook Aurous® centimeterdimensioneringskatetrar
« Angiografiska katetrar med rontgentat spets, t.ex.:
« Angiografiska katetrar med Cook Beacon®-spets
« Cook Royal Flush-katetrar med Beacon-spets
« Ingangsnalar, t.ex.:
« Cook ingangsnalar for enkel véagg
- Ledare for inférande av tackta stentar till de viscerala artédrerna, t.ex.:
+ Cook Rosen ledare

10 BRUKSANVISNING

Las igenom denna broschyr med bruksanvisning innan du anvénder
Zenith t-Branch. Féljande instruktioner innefattar grundléaggande
riktlinjer for anordningens placering. Variationer i féljande forfarande kan
blinédvéndiga. Dessa instruktioner ar avsedda att vagleda lakaren och
ersatter inte ldkarens bedémning.

Forslaget till allmén ordning foér implantation ar:

. Zenith TX2 TAA endovaskuldrt graft med Pro-Form och Z-Trak Plus
inféringssystem, vid behov

Zenith t-Branch

Sjalvexpanderade, tackta, vaskuldra 6verbryggningsstentar

Zenith Universal Distal Body

vk wN

Kontralateralt iliakaliskt graftben
Zenith Spiral-Z iliakaliskt graftben

o

10.1 Allmén information om anvéndning

Standardtekniker for placering av arteriella atkomsthylsor, styrkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare ska anvandas i samband med
anvandningen av Zenith t-Branch. Zenith t-Branch &r kompatibel med
ledare med en diameter pa 0,035 tum (0,89 mm).

Endovaskuldr implantation av stentgraft ar ett kirurgiskt ingrepp och
blodférlust, som i sallsynta fall kraver ingrepp (inklusive transfusion) for
att férhindra skadliga resultat, kan uppsta av flera orsaker. Det ar viktigt
att 6vervaka blodférlusten fran hemostasventilen genom hela ingreppet,
men detta &r sarskilt relevant under och efter manévrering av den gra
lagestallaren.

Om blodférlusten ar alltfor kraftig efter att den grda ldgestéllaren har
avldgsnats bor du 6vervdga att placera en icke-fylld formningsballong
eller en dilatator for inféringssystem i ventilen, for att begransa flodet.

10.2 Granskning fore implantationen
Verifiera fran planeringen fére implantationen att korrekt enhet valts.

10.3 Forberedelse av patienten

. Se sjukhusets foreskrifter betraffande anestesi, antikoagulation och
overvakning av vitala tecken.

Placera patienten pa bildframstéllningsbordet sa att fluoroskopisk
visualisering mojligg6rs fran aortabagen till de femorala
bifurkationerna.

I

w

Skapa atkomst till bdda femoralartarerna med kirurgisk
standardteknik eller perkutan teknik.

>

Etablera tillracklig proximal och distal karlkontroll i bada
femoralartéarerna.

10.4 Forberedelse/spolning av graftet
1. Avldgsna transportmandrangen med svart fattning (fran
dilatatorspetsen) och kanylskyddet (fran den inre kanylen). Avlagsna
Peel-Away®-hylsan fran hemostasventilens baksida (fig. 5).
2. Hoj upp systemspetsen och spolaigenom kranen pa
hemostasventilen med hepariniserad koksaltlosning till vétskan
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kommer ut ur spolningsskaran i spetsen (fig. 6). Fortsatt injicera totalt
20 ml spolvatska genom enheten. Avbryt injiceringen och stang
kranen pa anslutningsslangen.

3. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlésning till fattningen pa
den inre kanylen. Spola tills vatska kommer ut ur dilatatorspetsen
(fig. 7).

OBS! Hoj systemets distala dnde vid spolning av systemet for att
underldtta avlagsnande av luft.

4. Drank in sterila kompresser i koksaltlésning och anvand dem
for att torka av Flexor inforarhylsa for att aktivera den hydrofila
beldggningen. Hydratisera bade hylsa och dilatatorspets rikligt.

10.5 Kérlatkomst och angiografi
1. Punktera de valda gemensamma larbensartarerna med
standardteknik med en artarnal med mattet 18 eller 19 UT (ultratunn).
Forin vid kérlingang:
« Ledare - standardtyp, 0,035 tum (0,89 mm) i diameter, 260 cm lang,
mjuk spets.
« Hylsor i lamplig storlek (t.ex. 6 Fr. (2,0 mm ID) eller 8 Fr. (2,7 mm ID)).
« Spolkateter (ofta rontgentéta dimensioneringskatetrar — t.ex.
kateter for centimeterdimensionering eller rak spolkateter).
. Utfér angiografi vid behov for att identifiera positionerna for celiaca,
SMA, renalartarerna samt aortabifurkationen.

N

OBS! Om fluoroskopvinkling anvdnds med en vinklad hals kan det bli
nodvandigt att utféra angiogrammen med hjalp av olika projektioner.

10.6 Placering av ytterligare enheter
1. Lagg till eventuella proximala enheter, t.ex. Zenith TX2 TAA
endovaskulart graft med Pro-Form och Z-Trak Plus inféringssystem,
vid behov. Se bruksanvisningen till dessa enheter for
utplaceringsanvisningar.

10.7 Placering av Zenith t-Branch-graftet

1. Se till att inféringssystemet har spolats med hepariniserad
koksaltlésning och att all luft har avldgsnats ur systemet.

2. Ge systemiskt heparin vid behov. Spola varje kateter och/eller torka
av ledaren efter eventuella utbyten.

0BS! Overvaka patientens koagulationsstatus under hela ingreppet.

3. Ersatt startledaren pa den ipsilaterala sidan med en lamplig styv
ledare pa 0,035 tum (0,89 mm), med en langd pa minst 260 cm.
Bibehéll ledarens position.

4. Fére inféringen ska du placera inféringssystemet pa patientens buk
under fluoroskopi for att underlatta orientering och positionering.

0BS! De tre fraimre markeringarna pa den tredje och sjunde stenten
liksom bockmarkeringen ska vara inriktade. Se till att de framre
markeringarna &r i anterior position och att bockmarkeringens langa ben
ar riktat mot patientens véanstra sida.

Om det &r svart att skilja mellan det korta och det langa benet, anvand
forstoring.

Verifiera enhetens orientering genom att vrida enheten at hoger. Nar
detta gors ska markeringarna vridas mot patientens vdnstra sida. Om du
vrider enheten at héger och markeringarna framtrader pa patientens
hogra sida ér enheten felplacerad.

Om du dr osaker pa om alla markeringar &r i anterior position bor lateral
screening utforas.

VAR FORSIKTIG: Bibehall ledarens lige under inséattning av
inforingssystemet.

VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskulira graftet vrids
nar inforingssystemet roteras maste man vara noga med att rotera
alla systeml I till (fran den yttre hylsan till den
inre kanylen).

OBS! Vreden for frigéringsmekanismen med utlésningstrad och
kopplingsslangen &r INTE inriktade mot de framre markeringarna.
Eftersom hylsan kan rotera oberoende av den inre kanylen bér den inte
anvéndas for orientering.

5. For fram inforingssystemet till erforderlig position sa att
férgreningarna placeras relativt sina respektive malkéarl som planerat.
Anvand guldmarkeringar for att placera férgreningarnas distala kant
tillinom 50 mm fran malkérlen proximalt (fig. 8).

6. Kontrollera ledarens position i brostaorta.

7. Utfor ett angiogram for att verifiera position och orientering.

OBS! Kontrollera att de framre markeringarna och bockmarkeringen &r i
anterior position innan enheten lamnar hylsan. Detta kan géras genom
att vrida enheten &t hoger och bekrafta att de framre markeringarna och
bockmarkeringen vrids mot patientens vanstra sida. Om du &r oséker pa
om alla markeringar ar i anterior position bor lateral screening utféras.
Om markeringarna inte ar korrekt inriktade under utplaceringen ska
enhetens position justeras ndr varje stent placeras ut.

OBS! Notera eventuella rotationer du gor for att kunna manipulera
inforingssystemet tillbaka till foregaende position.

8. Kontrollera att Captor hemostasventil star i 6ppet lage.

OBS! Captor hemostasventil far endast vridas tills det tar stopp, och
markeringarna fér 6ppen/stangd méste vara korrekt inriktade. Vrid inte
for mycket pa Captor hemostasventil, da for stor vridning kan skada
ventilen vilket kan leda till betydande blodférlust.

9. Stabilisera den gra lagesstéllaren (inféringssystemets skaft) och bérja
dra ut ytterhylsan. Nar graftet expanderar blir forgreningarnas och
markeringarnas positioner tydligare. Upprepa angiogrammet for att
kontrollera positionen och dndra orienteringen om det behévs (fig. 9).

OBS! Posteroanteriora och laterala vyer rekommenderas for att

sakerstalla korrekt orientering pa enheten. De framre markeringarna och

bockmarkeringen ska ha anterior aspekt i férhallande till enheten.

OBS! Eftersom graftet har proximala hullingar kommer méjligheten att

manipulera graftet nar det kommit ut ur hylsan att vara starkt begransad.

10. Fortsatt med utplaceringen tills den distala @nden har utplacerats
helt. Avbryt tillbakadragandet av hylsan.

11. Upprepa angiogrammet och dndra positionen om det &r nédvandigt.

12. Verifiera att graftet har korrekt position. For att lossa pa de
diameterreducerande knutarna ska sakerhetslaset pa den
guldfargade frigéringsmekanismen med utlésningstrad avlagsnas.
Dra tillbaka och avldgsna utlsningstraden under fluoroskopi
genom att skjuta av den guldfirgade frigéringsmekanismen med
utlésningstrad fran handtaget och sedan avldagsna den via dess skara
over den inre kanylen.



OBS! Om motstand uppstar eller om du ldagger marke till att

systemet bojs under avldgsnandet av nagon frigéringsmekanism ar
utlésningstraden utsatt for spanning. Alltfor stor kraft kan leda till att
graftpositionen rubbas. Om du ldgger marke till alltfér stort motstand
eller forflyttning av inféringssystemet ska du avbryta proceduren och
utvdrdera situationen.

0BS! Du kan fa teknisk support fran en Cook-produktspecialist genom
att kontakta din lokala Cook-representant.

VAR FORSIKTIG: Under avldg detav utlé raden och
pafdljande utplacering maste du verifiera att ledarens position
striacker sig strax distalt om uppatgaende aorta och att systemet har

2.

10.12 Anvéndni
1.

10.11 Slutligt angiogram
1.

Placera en angiografikateter alldeles ovanfor de viscerala artarernas
niva. Utfor angiografi for att verifiera att samtliga artérerna &r 6ppna
och att det inte forekommer endoldckage. Om endolédckage eller
andra problem observeras ska dessa atgardas pa lampligt satt.
Reparera kérlen och tillslut dtkomststéllena med kirurgisk
standardrutin.

h

g av for g (tillval)
Forbered formningsballongen enligt féljande och/eller enligt

tillverkarens instruktioner.

maximalt stod.

13. Avldgsna sékerhetslaset fran den svarta frigéringsmekanismen med
utlésningstrad. Dra tillbaka och avlégsna utlésningstraden under
fluoroskopi for att lossa graftets proximala faste genom att skjuta av
den svarta frigéringsmekanismen med utlésningstrad fran handtaget
och sedan avlégsna den via dess skara 6ver den inre kanylen (fig. 10).

OBS! Nér den hullingférsedda stenten vél har utplacerats ar det inte

rekommenderat att géra ytterligare forsék att placera om graftet.

OBS! Den distala stenten halls fortfarande kvar med utlésningstraden.

14. Avlagsna sdkerhetslaset fran den vita frigéringsmekanismen
med utldsningstrad. Dra tillbaka och avlagsna utlésningstraden
under fluoroskopi for att lossa det endovaskulara graftets
distala ande fran inforingssystemet genom att skjuta av den vita
frigéringsmekanismen med utl6sningstrad fran handtaget och sedan
avlagsna den via dess skara 6ver enhetens inre kanyl.

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlésning.
« Tom ballongen pa all luft.

2. Som forberedelse infor inférande av formningsballongen ska du 6ppna
Captor hemostasventil genom att vrida den moturs.

3. For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom
hemostasventilen pa infoéringssystemet fér huvudstommen tills den ar
i h6jd med det proximala fixerings-/forseglingsstallet. Hall kvar hylsan i
ratt position (fig. 17).

4. Dra at Captor hemostasventil runt formningsballongen med ett milt
tryck genom att vrida den medurs.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i aorta utanfor graftet.

5. Expandera formningsballongen med utspétt kontrastmedel (enligt
tillverkarens instruktioner) i omradet for den proximala belagda stenten,
och bérja proximalt och arbeta i distal riktning.

VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstandig témning av ballongen fére
ompositionering.

[

. Avlagsna den gra lagesstallaren och dilatatorspetsen tillsammans
som en enhet genom att dra i den inre kanylen. Hall ledaren och

hylsan stilla (fig. 11). 6. Dra om tillampligt tillbaka formningsballongen till 6verlappningen

mellan den proximala komponenten och den distala komponenten och

. Stang Captor-ventilen omedelbart efter avidgsnandet av den gra .
9 -ap! 9 9 expandera den dar.

lagesstallaren och dilatatorspetsen.

~

Dra tillbaka formningsballongen till den distala belagda stenten och

OBS! Captor hemostasventil far endast vridas tills det tar stopp, och
expandera den.

markeringarna for 6ppen/stangd maste vara korrekt inriktade. Vrid inte
for mycket pa Captor hemostasventil, da for stor vridning kan skada
ventilen vilket kan leda till betydande blodférlust.

=3

. Oppna Captor hemostasventil, avldgsna formningsballongen och ersitt
den med en angiografikateter for att utféra kompletterande angiogram.

o

Dra &t Captor hemostasventil runt angiografikatetern med milt tryck
genom att vrida den medurs.

. Avlagsna eller byt ut alla styva ledare for att |ata aorta aterta sitt
naturliga ldge.

10.8 Kanylering av viscerala karl
. Anvénd endovaskuldra standardtekniker och for en hylsa (helst 1
Flexor) pa 7 Fr./2,33 mm YD eller 8 Fr./2,7 mm YD fran arteria
brachialis/axillaris/subclavia in i nedatgdende aorta. Férdelar nér
det géller kontroll och stabilitet har beskrivits till foljd av att denna
hylsa férs genom en tidigare placerad Flexor-hylsa pa 10 Fr./3,33 mm
YD eller 12 Fr./4 mm YD. Darfor bér anvandning av en ytterhylsa
overvégas (fig. 12).
For fram hylsan pa 7 Fr./2,33 mm YD eller 8 Fr./2,7 mm YD till - Torakoabdominell kulédra grafts langsiktiga prestanda
l1dmplig position sa att en riktningskateter och ledare kan féras in har @nnu inte faststéllts. Alla patienter ska informeras om att
genom hylsan och dérefter anvandas for att fa atkomst till graftets d kulédr behandling kraver regelbund ppfdljning.
proximala é@nde. Fortsatt med att féra fram katetern genom en av under patientens hela livstid for att bedéma patientens hilsa och
férgreningarna till en stabil position i mélkarlet (fig. 13). det endovaskulira graftets funktion. Patienter med specifika
Avligsna atkomstledaren och ersitt den med en stodledare (t.ex. Rosen). kliniska rén (t.ex. endoldckage, férstorade aneurysm eller forandringar
Avligsna dtkomstkatetern. i det endovaskulara graftets stﬂru!ftur eller lage) bor fa ytterligare
Satt tillbakaden avsmalnande dilatatorn i den arteriella hylsan och for upp;?:Jln!ng. Par':lenterna: bor fa radglvr}{‘ng OT wkte': av atft fola
fram hylsan ver stodledaren och in | malkirlet. uppfdljningssc lemat, bad? ur:der det forsta aret och darefter med ett
. X . L . ars intervall. Patienterna bor fa veta att regelbunden och konsekvent
Avlagsna dilatatorn och for fram lamplig sjélvexpanderande, tackt uppféljning ar en kritisk del som garanterar den pagaende sakerheten
stent genom hylsan tills den éverbryggar mellanrummet mellan

och effektiviteten vid endovaskuldr behandling av TAAA.
forgreningen och malkarlet. Se till att den sjalvexpanderande, tackta,
vaskuldra 6verbryggningsstentens proximala dnde befinner sig
inom 1-2 mm fran de proximala guldmarkeringarna pa respektive
forgrening och sakerstall tillracklig 6verlappning mellan den
sjdlvexpanderande, téckta, vaskuldra éverbryggningsstenten och
malkarlet (fig. 14).
Upprepa ovanstaende steg for alla férgreningar for att sakerstalla att
de sjdlvexpanderande, tackta, vaskulara dverbryggningsstentarna
anvands for att dverbrygga mellanrummet mellan alla férgreningar
och deras malkarl.

o

11 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJNING

11.1 Allmént

hd

vuoAw

o

« Lékare bor utvérdera patienterna pa individuell basis och ordinera
deras uppféljning i forhallande till varje individuell patients behov och
omstandigheter. Rekommenderat bildframstéllningsschema visas i
tabell 11.1. Detta schema fortsatter att vara minimikravet for
patientuppféljning och bor bibehallas dven i franvaro av kliniska
symtom (t.ex. smdrta, domning, svaghet). Patienter med specifika
kliniska ron (t.ex. endolackage, férstorade aneurysm eller forandringar
i stentgraftets struktur eller lage) bor fa uppféljning oftare.

N

Arlig uppféljning med bildframstallning br omfatta abdominella/
torakala rontgenbilder av produkten och DT-undersékningar bade
med och utan kontrastmedel. Om renala komplikationer eller andra
faktorer forhindrar anvandning av bildkontrastmedel kan abdominella/
torakala rontgenbilder av produkten, DT utan kontrastmedel och
duplexultraljud anvandas.

10.9 Placering av sjdlvexpanderande, tackt, vaskuldr
overbryggningsstent
1. Dratillbaka hylsan och placera ut den sjélvexpanderande, tackta,
vaskuldra 6verbryggningsstenten enligt tillverkarens medféljande
bruksanvisning (fig. 15).
. De koaxiala hylsstorlekarnas kompatibilitet bér kontrolleras
fore ingreppet. Hylsan pa 7 Fr./2,33 mm YD eller 8 Fr./2,7 mm
YD kan behdva avldgsnas om en dtkomsthylsa medféljer den
sjdlvexpanderande, téckta, vaskuldra éverbryggningsstenten.
Upprepa ovanstaende steg om du vill lagga till fler
overbryggningsstentar (fig. 16).

Kombinationen DT-bildatergivning med kontrast och utan kontrast ger
information om férandringar i aneurysmets diameter, endolackage,
dppenhet, slingring, fortskridande sjukdom, fixeringslangd och andra
morfologiska forandringar.

« De abdominella/torakala rontgenbilderna av produkten ger
information om produktens integritet (separation mellan abdominella/
torakala produktkomponenter, stentfraktur och hullingseparation).
Bildframstallning med duplexultraljud kan ge information om
férandringar i aneurysmets diameter, endoldckage, 6ppenhet,
slingrighet och fortskridande sjukdom. Under dessa férhallanden bor
en DT utan kontrast utféras for att anvandas tillsammans med
ultraljudet. Ultraljud kan vara en mindre palitlig och mindre kanslig
diagnosmetod jamfért med DT.

| tabell 11.1 anges de ldgsta kraven pa bildframstélining vid uppféljning
av patienter med Zenith t-Branch. Patienter som behdver 6kad
uppfdljning bor fa interimutvarderingar.

N
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10.10 Placering av ytterligare enheter
1. Lagg till eventuella distala enheter, inklusive benférlangningar,
efter behov. Se bruksanvisningen till dessa enheter for
utplaceringsanvisningar.

£
9! F

Tabell 11.1 Rekommenderat bildframstéllningsschema for end

Abdominella/torakala

Angiogram DT rontgenbilder av produkten
Fore ingreppet X! X!
Under ingreppet X
Fore utskrivning (inom 7 dagar) X234 X
1 ménad X234 X
6 méanader X4 X
12 manader (darefter rligen) X24 X

1Bildframstdillning bor utféras inom 6 mdnader fore ingreppet.

2Duplexultraljud kan anvindas for de patienter som erfar njursvikt eller som
av annat skdl inte kan genomgd kontrastmedelsférstdrkt DT-skanning. Med
ultraljud rekommenderas fortfarande DT utan kontrastmedel.

DT antingen fére eller vid 1 mdnad rekommenderas.

4Vid endolickage av typ | eller Il rekommenderas omedelbar intervention
och ytterligare uppféljning efter interventionen. Se avsnitt 11.6, Ytterligare
dvervakning och behandling.
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11.2 Rekommendationer for DT

Bildseten b6r omfatta alla sekventiella bilder med lagsta majliga
snittjocklek (< 3 mm). Utfor INTE tjocka snitt (> 3 mm) och/eller uteslut
INTE konsekutiva DT-bildset eftersom det férhindrar exakta jamférelser
av anatomin och produkten ver tid. Vid multifasskanningar maste
bordspositionerna matcha.

Tabell 11.2 Accep

bla hildf 4llni Lo

Utan kontrastmedel

Baslinjes- och uppféljningsbilder utan och med
kontrastmedelsforstarkning ér viktiga for optimal patientévervakning.
Det ar viktigt att folja acceptabla bildframstéliningsprotokoll under
DT-underscékningen. | tabell 11.2 finns exempel pa godkanda
bildframstéliningsprotokoll.

Kontrastmedel

IV-kontrastmedel Nej

Ja

Godkénda maskiner

Spiral-DT eller hégpresterande MDDT med en
kapacitet pa > 40 sekunder

Spiral-DT eller hégpresterande MDDT med en
kapacitet pa > 40 sekunder

Injektionsvolym ej tillampligt 150 ml

Injektionshastighet ej tillampligt >2,5ml/s

Injektionssatt ej tillampligt Stromforsérjning

Bolus-timing ej tillampligt Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller likvardig
Tackning - start Humerushuvud Humerushuvud

Tackning - slut Proximalt larben Proximalt larben

Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion 2,5 mm genomgdaende — mjuk algoritm 2,5 mm genomgaende — mjuk algoritm
Axial DFOV 32cm 32cm

Tagningar efter injektion Inget Inget

11.3 Abdominella/torakala rontgenbild
Foljande vyer krévs:

av produkten

- Fyra bilder: ryggldge-frontalt (AP), lateralt tvdrs 6ver bordet, 30 graders
synfalt vanster posterior vinkel och 30 graders synfélt hoger posterior
vinkel centrerade pa naveln.

« Registrera bord-till-detektoravstandet och anvand samma avstand vid
varje efterfoljande undersokning.

Se till att hela anordningen fangas pa varje bildformat pa langden.

Vid tvivel betraffande anordningens integritet (t.ex. vikning, stentbrott,
hullingseparation, relativ komponentmigration) rekommenderas att
forstorade vyer anvénds. Den ansvarige ldkaren bor utvardera bilderna
med avseende pd enhetens integritet (enheten hela langd inklusive
komponenter) och anvanda 2-4 gangers forstoring som visuell hjélp.

11.4 Ultraljud

Ultraljudsbildtagning kan anvandas istéllet for DT med kontrastmedel

nar patientfaktorer utesluter anvandningen av bildkontrastmedel (OBS!

Bildframstallningen begrénsas till abdominella aorta). Ultraljud kan

kombineras med DT utan kontrastmedel. Ett fullstandigt aortaduplex

ska registreras pa videoband avseende maximal aneurysmdiameter,
endolackage, stentoppenhet och stenos. Videobandet bér innehalla
foljande information, enligt riktlinjerna nedan:

« Transversell och longitudinell bildframstalining bér erhallas av
abdominella aorta, som visar celiaka-, mesenterial- och njurartarerna
till iliakabifurkationerna, for att faststélla om endoldckage féorekommer
med hjalp av fargflodes- och fargforstarkt Doppler (om sadan finns
tillgénglig).

« Spektralanalysbekréftelse bor utforas for allt misstankt endoléckage.

« Transversell och longitudinell bildframstalining av det maximala
aneurysmet bor utforas.

11.5 MRT-information

Icke-kliniska tester har visat att Zenith t-Branch endovaskuldrt graft &r

MR Conditional (MR-kompatibelt pa vissa villkor) enligt ASTM F2503.

En patient med denna produkt kan skannas sékert efter placering pa

foljande villkor.

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla.

- Ett spatialt gradientmagnetfélt pd hogst 720 gauss/cm eller mindre.

« Normalt driftsldge: Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR)
for hela kroppen, rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg vid hogst
15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens).

11.5.1 Statiskt magnetfalt

Det statiska magnetfalt som ska jamforas med ovanstaende granser
ar det statiska magnetfalt som ar relevant for patienten (dvs. utanfor
skannerhdljet, atkomligt for en patient eller person).
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11.5.2 MRT-relaterad uppvarmning

Temperaturékning vid 1,5 tesla

Vid icke-kliniska tester gav Zenith t-Branch endovaskulart graft upphov
till en temperaturékning pa 1,2 °C (skalanpassat till en SAR pa 2,0 W/kg)
under 15 minuters MRT (dvs. under en skanningssekvens) som utférdes i
ett MR-system pa 1,5 tesla (Siemens Magnetom, programvara Numaris/4).

Temperaturékning vid 3,0 tesla

Vid icke-kliniska tester gav Zenith t-Branch endovaskulart graft upphov
till en temperaturékning pa 1,4 °C (skalanpassat till en SAR pé 2,0 W/kg)
under 15 minuters MRT (dvs. under en skanningssekvens) som utférdes i
ett MR-system pa 3,0 tesla (GE Excite, HDx, programvara 14X.M5).

11.5.3 Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan férsamras om omradet av intresse ligger inuti
lumen eller inom ungefdr 50 mm fran Zenith t-Branch endovaskulart
grafts position enligt resultaten fran icke-kliniska tester med en T1-
viktad pulssekvens med spinneko och gradienteko i ett MR-system pa
3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Det kan darfér vara
noédvandigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna for nérvaron av
denna stent.

11.5.4 Endast for patienter i USA

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)
+1-209-668-3333 fran utanfor USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

11.6 Ytterligare 6vervakning och behandling

Ytterligare 6vervakning och eventuell behandling rekommenderas for:

« Aneurysm med endoldckage av typ |

- Aneurysm med endoldckage av typ IlI

« Aneurysmforstoring, = 5 mm av maximal diameter (oavsett
endoldckagestatus)

- Migration

« Otillrdcklig forseglingslangd

Overvagande av revisionsingrepp eller konversion till 6ppen reparation

b6r omfatta den behandlande lékarens bedémning av en individuell

patients komorbiditeter, férvéntade livslangd och patientens personliga

val. Patienter bor informeras om att efterféljande nya ingrepp

omfattande kateterbaserad och 6vergéng till 6ppen kirurgi kan behovas

efter placering av endovaskulart graft.
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