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Zenith® TX2° TAA Endovascular Graft with Pro-Form™
and the Z-Trak® Plus Introduction System

Instructions for Use

Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA s prvkem Pro-Form™
a se zavadécim systémem Z-Trak® Plus

Navod k pouziti

Zenith® TX2° TAA endovaskulaer protese med Pro-Form™
0g Z-Trak® Plus indfgringssystemet

Brugsanvisning

Zenith® TX2® endovaskulare TAA-Prothese mit Pro-Form™
und Z-Trak® Plus Einfiihrsystem
Gebrauchsanweisung

Evdayyelako pooyeupa TAA Zenith® TX2® pe Pro-Form™

Kal To oUotnua sloaywync Z-Trak® Plus

Odnviec xonone

Endoproétesis vascular para TAA Zenith® TX2° con Pro-Form™
y el sistema de introduccion Z-Trak® Plus

Instrucciones de uso

Endoprothése vasculaire Zenith® TX2® TAA Pro-Form™
et systéme d'introduction Z-Trak® Plus
Mode d'emploi

Z-Trak® Plus felvezet6rendszerrel ellatott, Pro-Form™ tovabbfejlesztéssel
rendelkezdé Zenith® TX2° TAA endovaszkularis graft

Hasznalati utasitds

Endoprotesi toracica Zenith® TX2° TAA con Pro-Form™
e sistema di introduzione Z-Trak® Plus

Istruzioni per l'uso

Zenith® TX2° TAA endovasculaire prothese met Pro-Form™
en het Z-Trak® Plus introductiesysteem
Gebruiksaanwijzing

Zenith® TX2° TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form™
og Z-Trak® Plus innfgringssystem
Bruksanvisning

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith® TX2° TAA z Pro-Form™
z systemem wprowadzajacym Z-Trak® Plus
Instrukcja uzycia

Prétese endovascular Zenith® TX2® TAA com Pro-Form™
com o sistema de introducao Z-Trak® Plus
Instrucdes de utilizacao

Zenith® TX2° TAA endovaskulart graft med Pro-Form™
och Z-Trak® Plus inforingssystem
Bruksanvisning
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Barbed stent

Radiopaque markers
Proximal tapered component
Distal component

Proximal component

Distal extension

Proximal extension

Stent s kotvickami
Rentgenokontrastni znacky
ProximélIni konicka komponenta
Distalni komponenta

Proximalni komponenta

Distalni extenze

Proximélni extenze

Stent med modhager
Rentgenfaste markerer

Proksimal konusformet komponent
Distal komponent

Proksimal komponent

Distal forleenger

Proksimal forlaeenger

Stent mit Haken

Rontgenmarker

Konisch zulaufende proximale Komponente
Distale Komponente

Proximale Komponente

Distale Verlangerung

Proximale Verlangerung
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Mepipepiko e§dptnua
Eyyug e€dptnua
Mepipepikn mpoéktaon
Eyyug mpoéktaon
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Stent con puas

Marcadores radiopacos
Componente conico proximal
Componente distal
Componente proximal
Extension distal

Extension proximal

Endoprothése a barbes d’ancrage
Marqueurs radio-opaques
Composant proximal dégressif
Composant distal

Composant proximal

Extension distale

Extension proximale

Horgos sztent

Sugérfogé markerek

Proximalis elkeskenyedé komponens
Disztalis komponens

Proximalis komponens

Disztélis toldalék

Proximalis toldalék

Stent con uncini di ancoraggio
Marker radiopachi

Componente prossimale rastremato
Componente distale

Componente prossimale
Estensione distale

Estensione prossimale

Stent met weerhaakjes

Radiopake markeringen

Proximale taps toelopende component
Distale component

Proximale component

Distaal verlengstuk

Proximaal verlengstuk
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Stent med mothaker
Radioopake markerer
Proksimal konisk komponent
Distal komponent

Proksimal komponent

Distal forlengelse

Proksimal forlengelse

Stent z haczykami

Znaczniki cieniodajne
Stozkowy element proksymalny
Element dystalny

Element proksymalny
Przedtuzenie dystalne
Przedtuzenie proksymalne

Stent com farpas

Marcadores radiopacos
Componente cénico proximal
Componente distal
Componente proximal
Extenséo distal

Extensao proximal

Hullingférsett stent

Réntgentédta markeringar

Proximalt avsmalnande komponent
Distal komponent

Proximal komponent

Distal forlangning

Proximal forlangning
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. Proximal component/proximal extension/

distal extension introduction system
Distal component introduction system

. Zavadéci systém proximalni komponenty /

proximalni extenze / distalni extenze
Zavadéci systém distalni komponenty

. Indferingssystem til proksimal komponent/

proksimal forlaenger/distal forleenger
Indferingssystem til distal komponent

. Einfuihrsystem fiir die proximale Komponente/

proximale Verldngerung/distale Verldngerung
Einfiihrsystem fir die distale Komponente

. Z00TNUa E10aywyng yyUE EE0PTAHATOG/EYYUG

TIPOEKTAONG/TTEPIPEPIKIG TIPOEKTATNG
T00TNHA EI0ayWYNG TIEPIPEPIKOU EEAPTHUATOG

. Sistema de introduccion del componente

proximal/extension proximal/extension distal
Sistema de introduccion del componente
distal

N

N

N

N
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. Systéme d'introduction du composant
proximal/de I'extension proximale/de
I'extension distale

Systéme d'introduction du composant distal

. Proximalis komponens/proximalis toldalék/

disztalis toldalék felvezet6rendszere
A disztalis komponens felvezet6rendszere

. Sistema di introduzione del componente

pre ione prossil e
distale

Sistema di introduzione del componente
distale

. Introductiesysteem voor proximale

component/proximaal verlengstuk/distaal
verlengstuk
Introductiesysteem voor distale component

. Innferingssystem for proksimal komponent/

proksimal forlengelse/distal forlengelse
Innferingssystem for distal komponent

N~

N~

. System wprowadzajacy element proksymalny/

przedtuzenie proksymalne/przedtuzenie
dystalne
System wprowadzajacy element dystalny

. Sistema de introducao de componente

proximal/extensao proximal/extenséo distal

. Sistema de introdugéo do componente distal

. Inforingssystem for proximal komponent/

proximal férlangning/distal forlangning

. Inforarsystem for distal komponent
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Aortic arch radius of curvature > 35 mm
Proximal neck diameter 20-38 mm
Distal neck diameter 20-38 mm
Proximal neck length (at least 20 mm
and may cross one subclavian)

Distal neck length = 20 mm

Lesser curve

Greater curve

. Polomér zakfiveni aortalniho oblouku

235mm
Pramér proximalniho kréku 20-38 mm

. Primér distélniho krcku 20-38 mm

Délka proximalniho kréku (minimalné 20 mm
a muze prekrocit jednu podkli¢kovou artérii)
Délka distalniho krcku = 20 mm

Mengi zakfiveni

Vétsi zakfiveni

Aortabuens kurveradius = 35 mm

Proksimal halsdiameter 20-38 mm

Distal halsdiameter 20-38 mm

Proksimal halsleengde (mindst 20 mm og kan
krydse en subclavia)

Distal halsleengde > 20 mm

Lille kurve

Stor kurve

. Krimmungsradius des Aortenbogens

235mm

Proximaler Halsdurchmesser 20-38 mm
Distaler Halsdurchmesser 20-38 mm
Proximale Halslange (mindestens 20 mm und
kann tiber eine A. subclavia hinweggehen)

. Distale Halsldnge = 20 mm

Kleinere Krimmung
GrofBere Krimmung

. AKTIVOL KAUITUAGTNTAG 00PTIKOU TOE0U

>35mm

AlGpEeTPOG EYYUC auxéva 20-38 mm
AlGpeTpog MEPIPEPIKOL avyéva 20-38 mm
Mrkog eyyug auxéva (touhdiotov 20 mm Kat
pmopei va Siépxetat and pia urokAeidio)
MrKog TepI@epIkoU auxéva = 20 mm

Mikpr} KapmUAn

Meyahn kapmoAn
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. Radio de curvatura del cayado aértico
>35mm

Diametro del cuello proximal de 20-38 mm
. Didmetro del cuello distal de 20-38 mm

Longitud del cuello proximal (minimo 20 mm;
puede atravesar una subclavia)

Longitud de cuello distal = 20 mm

Curva menor

Curva mayor

. Rayon de courbure de la crosse aortique

>35mm

. Diamétre du collet proximal 20 & 38 mm

Diamétre du collet distal 20 & 38 mm
Longueur du collet proximal (au moins 20 mm
et possibilité de franchir une sous-claviére)
Longueur du collet distal > 20 mm

Courbure la moins importante

. Courbure la plus importante

Aortaiv gorbiileti sugara = 35 mm
Proximélis nyakatmér6 20-38 mm

Disztalis nyakatmér6 20-38 mm

Proximélis nyakatméré (legaldbb 20 mm, és
egy aorta subclaviat keresztezhet)

Disztalis nyakhossz > 20 mm

Kisebb gérbe

Nagyobb gérbe

Raggio di curvatura dell’arco aortico = 35 mm
Diametro del colletto prossimale 20-38 mm
Diametro del colletto distale 20-38 mm
Lunghezza del colletto prossimale (almeno
20 mm e puo incrociare una succlavia)
Lunghezza del colletto distale > 20 mm
Curvatura minore

Curvatura maggiore

Krommingsradius aortaboog > 35 mm
Diameter proximale hals 20-38 mm

Diameter distale hals 20-38 mm

Lengte proximale hals (minstens 20 mm; mag
tot voorbij één a. subclavia komen)

Lengte distale hals = 20 mm

Kleine kromming

. Grote kromming

HWN =

Now»

W=

Now

Hwn =

Now

Hwn =

Now

Aortabueradius for kurvatur = 35 mm
Proksimal halsdiameter 20-38 mm

Distal halsdiameter 20-38 mm

Proksimal halslengde (p& minst 20 mm og kan
krysse én arteria subclavia)

Distal halslengde = 20 mm

Mindre kurve

. Storre kurve

Promien krzywizny tuku aorty > 35 mm
Srednica szyi proksymalnej 20-38 mm
Srednica szyi dystalnej 20-38 mm
Srednica szyi proksymalnej (co najmniej
20 mm, moze przekraczac jedna tetnice
podobojczykowa)

Dtugos¢ szyi dystalnej = 20 mm
Mniejsza krzywizna

Wigksza krzywizna

Raio de curvatura do arco aértico = 35 mm
Diametro do colo proximal de 20-38 mm
Diametro do colo distal de 20-38 mm
Diametro do colo proximal (pelo menos
20 mm e pode atravessar uma artéria
subclavia)

Comprimento do colo distal = 20 mm
Curva menor

Curva maior

Aortabagens krékningsradie > 35 mm
Proximal halsdiameter 20-38 mm

Distal halsdiameter 20-38 mm

Proximal halslangd (minst 20 mm och kan
korsa en subclavia-artar)

Distal halsldngd = 20 mm

Snavare kurva

Vidare kurva
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ZENITH® TX2° TAA ENDOVASCULAR GRAFT
WITH PRO-FORM™ AND THE Z-TRAK® PLUS
INTRODUCTION SYSTEM

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

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician (or a properly licensed practitioner).

CAUTION: All contents of the inner pouch (including the introduction sys-
tem and end ular graft) are lied sterile, for single use only.

1 DEVICE DESCRIPTION

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

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is a two-piece cylindrical
endovascular graft consisting of proximal and distal components. The
proximal component can be either tapered or nontapered and may be used
independently (for ulcers/saccular aneurysms) or in combination with a distal
component. The stent grafts are constructed of full-thickness woven polyester
fabric sewn to self-expanding stainless steel Cook-Z stents with braided
polyester and monofilament polypropylene suture. (Fig. 1) Both components
are fully stented to provide stability and the expansile force necessary to open
the lumen of the graft during deployment. Additionally, the Cook-Z stents
provide the necessary attachment and seal of the graft to the vessel wall.

For added fixation and sealing, the covered stent at the proximal end of the
proximal component contains barbs placed at a 2 mm stagger that protrude
through the graft material. In addition, the bare stent at the distal end of the
distal component also contains barbs. To facilitate fluoroscopic visualization of
the stent graft, four radiopaque gold markers are positioned on each end of the
proximal and distal components. Gold markers are placed in a circumferential
orientation within 1 mm of the most proximal aspect of the graft material and
within 1T mm of the most distal aspect of the graft margins, denoting the edge
of the graft material, to assist with deployment accuracy.

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is shipped preloaded
onto either a 20 French (7.7 mm OD) or 22 French (8.5 mm OD) Z-Trak Plus
Introduction System. (Fig. 2) It has a sequential deployment method with
built-in features to provide continuous control of the endovascular graft
throughout the deployment procedure. The Z-Trak Plus Introduction System

is designed for precise positioning before deployment of the proximal and/or
distal components. The proximal component uses a single trigger-wire release
mechanism. The distal component uses a dual trigger-wire release mechanism.
The trigger-wires secure the endovascular graft onto the introduction system
until released by the physician. All introduction systems feature Flexor®
Introducer Sheaths, which are designed to resist kinking and are hydrophilically
coated. Both features are intended to enhance trackability in the iliac arteries
and thoracic aorta.

1.2 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Ancillary
Components

Ancillary endovascular components (proximal and distal body extensions)

are available. (Fig. 1) The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form
Ancillary Components are cylindrical components constructed from the same
polyester fabric, self-expanding stainless steel Cook-Z stents, and polypropylene
suture used in constructing the main body graft components. At the distal and
proximal graft margins, the stents are attached to the inner surface. Elsewhere
the stents are sutured on the external surface. The proximal extension contains
proximal attachment barbs. The distal extension does not have barbs. Both the
proximal and distal main body extensions can be used to provide additional
length to their respective portions of the endovascular graft. Additionally, the
distal main body extension can be used to increase the overlap length between
components.

1.2.1 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Proximal
Extensions

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Proximal Extension is
deployed from either a 20 French (7.7 mm OD) or 22 French (8.5 mm OD) Z-Trak
Plus Introduction System. (Fig. 2) A single trigger-wire release mechanism locks
the endovascular graft onto the introduction system until the trigger-wire is
released by the physician. All systems are compatible with a .035 inch wire
guide.

The covered z-stent at the proximal end of the proximal extension contains
barbs placed at a 2 mm stagger that protrude through the graft material. To
facilitate fluoroscopic visualization of the proximal extension, four radiopaque
markers are positioned on the ends of the graft in a circumferential orientation
within T mm of the most proximal and distal aspects of the graft margins,
denoting the edge of the graft material, to assist with deployment accuracy.

1.2.2 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Distal
Extensions

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Distal Extension is
deployed from either a 20 French (7.7 mm OD) or 22 French (8.5 mm OD) Z-Trak
Plus Introduction System. (Fig. 2) A single trigger-wire release mechanism locks
the endovascular graft onto the introduction system until the trigger-wire is
released by the physician. All systems are compatible with a .035 inch wire
guide.

To facilitate fluoroscopic visualization of the distal extension, four radiopaque
markers are positioned on the ends of the graft in a circumferential orientation
within 1T mm of the most proximal and distal aspects of the graft margins,
denoting the edge of the graft material, to assist with deployment accuracy.

2 INTENDED USE
The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus
Introduction System is intended for treatment of patients with aterosclerotic
aneurysms, symptomatic acute or chronic dissections, contained ruptures,
growing aneurysms and/or resulting in distal ischemia, in the descending
thoracic aorta. The device is intended for use in aortas having vascular
morphology suitable for endovascular repair (Fig. 3), including:
« Adequate iliac/femoral access compatible with the required introduction
systems.
« Radius of curvature greater than 35 mm along the entire length of aorta
intended to be treated.
« Nonaneurysmal aortic segments (fixation sites) proximal and distal to the
aneurysm:
« with a length of at least 20 mm, and
« with a diameter measured outer-wall-to-outer-wall of no greater than
38 mm and no less than 20 mm, and
« with an angle less than 45 degrees.

3 CONTRAINDICATIONS
The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus
Introduction System is contraindicated in:
« Patients with known sensitivities or allergies to stainless steel, polyester,
solder (tin, silver), polypropylene, nitinol, or gold.

- Patients who have a condition that threatens to infect the endovascular
graft.

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 TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus
Introduction System should be used only by physicians and teams trained
in vascular interventional techniques (catheter-based and surgical) and
in the use of this device. Specific training expectations are described in
section 9.1, Physician Training.

« Additional endovascular interventions 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 or migration may lead
to aneurysm rupture.

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

« Always have a qualified surgery team 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 TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is designed to treat
aortic neck diameters no smaller than 20 mm and no larger than 38 mm.
The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is designed to treat
proximal aortic necks (distal to either the left subclavian or left common
carotid artery) of at least 20 mm in length. Additional proximal aortic
neck length may be gained by covering the left subclavian artery (with or
without discretionary transposition) when necessary to optimize device
fixation and maximize aortic neck length. Graft length should be selected
to cover the lesion as measured along the greater curve of the aneurysm,
plus a minimum of 20 mm of seal zone on the proximal and distal ends.

A distal aortic neck length of at least 20 mm proximal to the celiac axis is
required. These sizing measurements are critical to the performance of the
endovascular repair. In patients with large proximal aortic vessel diameter
and aneurysms on the inner curvature, there is a risk that the graft may
deploy in an angulated position if the sealing zone is less than 20 mm.

« Adequate iliac or femoral access is required to introduce the device into
the vasculature. Careful evaluation of vessel size, anatomy and disease
state is required to assure successful sheath introduction and subsequent
withdrawal, as vessels that are significantly calcified, occlusive, tortuous or
thrombus-lined may preclude introduction of the endovascular graft and/
or may increase the risk of embolization. A vascular conduit technique
may be needed to achieve access in some patients. Key anatomic elements
that may affect successful exclusion of the thoracic aortic lesion include
severe angulation (radius of curvature < 35 mm and localized aortic neck
angulation > 45 degrees); short proximal or distal fixation sites (< 20 mm);
an inverted funnel shape at the proximal fixation site or a funnel shape
at the distal fixation site (greater than a 10% change in diameter over
20 mm of fixation site length); and circumferential thrombus and/or
calcification at the arterial fixation sites. Irregular calcification and/or plaque
may compromise the attachment and sealing at the fixation sites. In the
presence of anatomical limitations, a longer neck length may be required to
obtain adequate sealing and fixation. Necks exhibiting these key anatomic
elements may be more conducive to graft migration. In patients with large
aneurysms on the outer curvature close to the left subclavian, it may be
difficult to track the device around the arch, and extra support may be
needed using a brachiofemoral wire. If difficulty is noted in tracking the
second component through tortuous anatomy of the thoracic aorta, extra
support may be provided using a brachiofemoral wire. The safety and
effectiveness of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with
the Z-Trak Plus Introduction System has not been evaluated in the following
patient populations:

aortobronchial and aortoesophageal fistulas

aortitis or inflammatory aneurysms

diagnosed or suspected congenital degenerative collagen disease

(e.g., Marfan’s or Ehlers-Danlos Syndrome)

females that are pregnant, breastfeeding, or planning to become pregnant

within 60 months

leaking, pending rupture or ruptured aneurysm

less than 18 years of age

mycotic aneurysms

pseudoaneurysms resulting from previous graft placement

systemic infection (e.g., sepsis)

access vessels that preclude safe insertion

surgical or endovascular AAA repair within 30 days before or after TAA

repair

previous repair in descending thoracic aorta

inability to preserve the left common carotid artery and celiac artery

bleeding diathesis, uncorrectable coagulopathy, or refusial of blood

transfusion

stroke within 3 months

untreatable reaction to contrast media, which cannot be adequately

premedicated

- traumatic aortic injury

« Successful patient selection requires specific imaging and accurate

measurements; see section 4.3, Pre-Procedure Measurement Techniques

and Imaging.

If occlusion of the left subclavian artery ostium is required to obtain

adequate neck length for fixation and sealing, transposition or bypass of the

left subclavian artery may be warranted.

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus

Introduction System is not recommended for patients who cannot tolerate

contrast agents necessary for intraoperative and postoperative follow-up

imaging or who are unable to undergo, or 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. All patients should be monitored closely and checked

periodically for a change in the condition of their disease and the integrity of

the endoprosthesis.

« The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus
Introduction System is not recommended for patients whose weight or size
would compromise or prevent the necessary imaging requirements.

« Graft implantation may increase the risk of paraplegia or paraparesis where
graft exclusion covers the origins of dominant spinal cord or intercostal
arteries.

« The long-term performance of endovascular grafts has not yet been
established. All patients should be advised that endovascular treatment
requires lifelong, 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 ulcers, 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.

« The long-term performance of endovascular grafts has not yet been
established in young patients and patients performing extreme sports.

« After endovascular graft placement, patients should be regularly monitored
for endoleak flow, thoracic aortic lesion growth, or changes in the structure
or position of the endovascular graft.

4.3 Pre-Procedure Measurement Techniques and Imaging
« All lengths and diameters of the devices necessary to complete the
procedure should be available to the physician, especially when
preoperative case planning measurements (treatment diameters/lengths)
are not certain. This approach allows for greater intraoperative flexibility to
achieve optimal procedural outcomes
« Lack of noncontrast CT imaging may result in failure to appreciate iliac or
aortic calcification that may preclude access or reliable device fixation and
seal.
Pre-procedure imaging reconstruction thicknesses > 3 mm may result in
suboptimal device sizing, or in failure to appreciate focal stenoses from CT.
Clinical experience indicates that contrast-enhanced spiral computed
tomographic angiography (CTA) with 3D reconstruction is the strongly
recommended imaging modality to accurately assess patient anatomy prior
to treatment with the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form. If
contrast-enhanced spiral CTA with 3D reconstruction is not available, the
patient should be referred to a facility with these capabilities.
Clinicians recommend positioning the x-ray C-arm during procedural
angiography so that it is perpendicular to the aortic vessle neck proximal to
the thoracic lesion, typically 45-75 degrees left anterior oblique (LAO) for the
arch.
Diameter: A contrast-enhanced spiral CTA is strongly recommended for
measuring aortic diameter. Diameter measurements should be determined
from the outer-wall-to-outer-wall vessel diameter and not the lumen
diameter. The spiral CTA scan must include the great vessels through the
femoral heads at an axial slice thickness of 3 mm or less.
Length: Clinical experience indicates that 3D CTA reconstruction is the
strongly recommended imaging modality to accurately assess proximal
and distal neck lengths for the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-
Form. These reconstructions should be performed in sagittal, coronal and
varying oblique views depending upon individual patient anatomy. If 3D
reconstruction is not available, the patient should be referred to a facility
with these capabilities. Length measurements should be taken along the
greater curvature of the aorta, including the aneurysm, if present.
NOTE: The greater curvature is the longest measurement following the curve
of the aneurysm and may be on the outer or inner curvature of the aorta
depending on the location of the aneurysm.
NOTE: Large aneurysms and difficult anatomy may require extra care in
planning.

4.4 Device Selection

« Strict adherence to the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-
Form IFU sizing guide both in terms of component diameter (Tables
1 and 2 in section 9.5, Device Diameter Sizing Guidelines) as well as
component type/length (as stated below in section 9.6, Device Length
Sizing ded in order to miti the
risk for events (e.g., migration, endoleak, aneurysms growth) that could
result from selecting inappropriate device sizes.

Tables 1, 2, 3 and 4 incorporate appropriate device oversizing. Sizing

outside of the recommendations provided in Tables 1, 2, 3, and 4 including

that which could result from a difference in location of the graft deployment

relative to the location used for graft sizing, can result in aneurysm growth,

endoleak, migration, fracture, device infolding or compression.

Graft length should be selected to cover the lesion as measured along the

greater curve of the aneurysm, plus a minimum of 20 mm of seal zone on

the proximal and distal ends.

« In aneurysms, the graft may settle into the greater curve of the aneurysm
over time and extra graft length needs to be planned accordingly:

« A two-component repair (proximal and distal component) is
recommended, as it provides the ability to adapt to the length change
over time. A two-component repair (proximal and distal component) also
provides active fixation at both the proximal and distal seal sites.

The minimum required amount of overlap between devices is 3-4 stents.
Less than a three-stent overlap may result in endoleak (with or without
component separation). No part of the distal component should overlap
the proximal sealing stent of the proximal component, and no part of the
proximal component should overlap the distal sealing stent of the distal
component, as doing so may cause malapposition to the vessel wall.
Device lengths should be selected accordingly.

If an acceptable two-component (proximal and distal component)
treatment plan cannot be achieved (e.g., excessive aortic coverage, even
with maximal overlap of shortest components), the proximal component
must be selected with enough length to achieve and maintain the
minimum 20 mm sealing zones at both ends even when positioned in the
greater curve of the aneurysm. Failure to do so could result in migration,
endoleak and aneurysm growth.
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4.5 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 used.

« Appropriate procedural imaging is required to successfully position the
Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form and ensure accurate
apposition to the aortic wall.

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 TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form 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, and to observe preventative methods of treatment to decrease

renal compromise (e.g., adequate hydration).

« Use caution during manipulation of catheters, wires, and sheaths within

the thoracic lesion. Significant disturbances may dislodge fragments of

thrombus or plaque, which can cause distal or cerebral embolization, or

cause rupture of the thoracic lesion or aorta.

Minimize handling of the constrained endoprosthesis during preparation

and insertion to decrease the risk of endoprosthesis contamination and

infection.

To activate the hydrophilic coating on the outside of the Flexor Introducer

Sheath, the surface must be wiped with sterile gauze pads soaked in saline

solution. Always keep the sheath hydrated for optimal performance.

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 TX2 TAA Endovascular Graft with

Pro-Form.

« To avoid twisting the endovascular graft, never rotate the introduction
system during the procedure. Allow the device to conform naturally to the
curves and tortuosity of the vessels.

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

« To avoid damage to the sheath, be careful to advance all components of the

system together (from outer sheath to inner cannula).

As the sheath and/or wire guide is withdrawn, anatomy and graft position

may change. Constantly monitor graft position and perform angiography to

check the position as necessary.

« During sheath withdrawal, the covered proximal stent with barbs are in

contact with the vessel wall. At this stage it may be possible to advance the

device, but retraction may cause aortic wall damage.

Inaccurate placement and/or incomplete sealing of the Zenith TX2 TAA

Endovascular Graft within the vessel may result in increased risk of endoleak,

migration, or inadvertent occlusion of the left subclavian, left common

carotid, and/or celiac arteries.

Inadequate fixation of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft may result

in increased risk of migration of the stent graft. Incorrect deployment or

migration of the stent graft may require surgical intervention.

Inadvertent partial deployment or migration of the endoprosthesis may

require surgical removal.

« Land the proximal and the distal ends of the device in parallel aortic neck
segments without acute angulation (> 45 degrees) or circumferential
thrombus/calcification to ensure fixation and seal.

« Be sure to land the proximal and distal ends of the device in an aortic

neck segment with a diameter that matches the initial sizing of the device.

Landing in a segment that is different from the location used to size the

device may potentially result in inadequate (< 10%) or excessive (> 25%)

graft diameter oversizing and therefore migration, endoleak, thoracic lesion

growth, or increased risk of thrombosis.

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft incorporates a covered proximal

stent (on the proximal component) with fixation barbs, and an uncovered

distal stent (on the distal component) with fixation barbs. Exercise extreme
caution when manipulating interventional and angiographic devices in the
region of the uncovered proximal stent and uncovered distal stent.

When using a distal component, take care to avoid landing the distal bare

stent in tortuous anatomy (i.e., localized angulation > 45 degrees).

Unless medically indicated, do not deploy the Zenith TX2 TAA Endovascular

Graft with Pro-Form in a location that will occlude arteries necessary to

supply blood flow to organs or extremities. Do not cover significant arch or

mesenteric arteries (an exception may be the left subclavian artery) with
the device. Vessel occlusion may occur. If a left subclavian artery is to be
covered with the device, the clinician should be aware of the possibility of
compromise to cerebral and upper-limb circulation and collateral circulation
to the spinal cord.

Take care not to advance the sheath while the stent graft is still within it.

Advancing the sheath at this stage may cause the barbs to perforate the

introducer sheath.

Do not attempt to resheath the graft after partial or complete deployment.

Repositioning the stent graft distally after partial deployment of the covered

proximal stent may result in damage to the stent graft and/or vessel injury.

To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the introduction system

during withdrawal.

In the final angiogram confirm that there are no endoleaks or kinks, that

the proximal and distal gold radiopaque markers demonstrate that there

is adequate overlap between components, and that there is sufficient graft

length to maintain over time a minimum of 20 mm in proximal and distal

seal.

NOTE: If endoleaks or other problems are observed (e.g., inadequate seal

length or overlap length), refer to section 10.2, Ancillary Devices.

4.6 Molding Ball Use - Optional

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

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

« Confirm complete deflation of the balloon prior to repositioning.

« For added hemostasis, the Captor® Hemostatic Valve can be loosened or
tightened to accommodate the insertion and subsequent withdrawal of a
molding balloon.

4.7 MRI Safety Information

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith TX2 TAA Endovascular
Graft with Pro-Form is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient
with this endovascular graft can be safely scanned ina 1.5T or 3.0 T MR system
using the specific testing parameters described in section 11.4, MRI Safety
Information.

5 POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events associated with either the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft
with Pro-Form or the implantation procedure that may occur and/or require
intervention include, but are not limited to:
« Amputation
« Anesthetic complications and subsequent attendant problems
(e.g., aspiration)
« Aneurysm enlargement
« Aneurysm rupture and death
« Aortic damage, including perforation, dissection, bleeding, rupture and
death
« Aortic valve damage
« Aorto-bronchial fistula
« Aorto-esophageal fistula
« Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm
« Arteriovenous fistula
« Bleeding, hematoma, or coagulopathy
« Bowel complications (e.g., ileus, transient ischemia, infarction and necrosis)
« Cardiac complications and subsequent attendant problems (e.g., arrhythmia,
tamponade, myocardial infarction, congestive heart failure, hypotension and
hypertension)
« Claudication (e.g., buttock and lower limb)
« Death
« Edema



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

infarction

Endoleak

Endovascular graft complications (e.g, improper component placement,

incomplete component deployment, component migration and/or

separation, suture break, occlusion, infection, stent fracture, stent corrosion,

graft material wear, dilatation, erosion, puncture, perigraft flow and barb

separation)

« Femoral neuropathy

Fever and localized inflammation

Genitourinary complications and subsequent attendant problems (e.g.,

ischemia, erosion, fistula, urinary incontinence, hematuria and 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 and lymphocele)

« Local or systemic neurologic complications and subsequent attendant

problems (e.g., stroke, transient ischemic attack, paraplegia, paraparesis,

spinal cord shock and paralysis)

Occlusion of coronary arteries

Pulmonary embolism

Pulmonary/respiratory complications and subsequent attendant problems

(e.g., pneumonia, respiratory failure and prolonged intubation)

Renal complications and subsequent attendant problems (e.g., artery

occlusion, contrast toxicity, insufficiency and failure)

Surgical conversion to open repair

« Vascular access site complications (e.g., infection, pain, hematoma,
pseudoaneurysm and arteriovenous fistula)

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

« Vessel damage

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

6 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
(See section 4, WARNINGS AND PRECAUTIONS)
6.1 Individualization of Treatment
Cook recommends that the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form
component diameters be selected as described in Tables 1, 2, 3 and 4. All
lengths and diameters of the devices necessary to complete the procedure
should be available to the physician, especially when preoperative case
planning measurements (treatment diameters and lengths) are not certain.
This approach allows for greater intraoperative flexibility. The risks and benefits
should be carefully considered for each patient before use of the Zenith TX2
TAA Endovascular Graft with Pro-Form. Additional considerations for patient
selection include but are not limited to:
« Patient’s age and life expectancy.
« Comorbidities (e.g., cardiac, pulmonary or renal insufficiency prior to surgery
or morbid obesity).
« Patient’s suitability for open surgical repair.
« The risk of thoracic lesion rupture compared to the risk of treatment with the
Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form.
« Ability to tolerate general, regional, or local anesthesia.
« Ability and willingness to undergo and comply with the required follow-up.
« lliofemoral access vessel size and anatomy (thrombus, calcification and/
or tortuosity) should be compatible with vascular access techniques and
accessories of the delivery profile of a 20 French (7.7 mm OD) to 22 French
(8.5 mm OD) vascular introducer sheath, including:
- Vascular anatomy suitable for endovascular repair, including:
« Radius of curvature greater or equal to than 35 mm along the entire
length of aorta intended to be treated.
« Nonaneurysmal aortic segments (fixation sites) proximal and distal to the
thoracic lesion:
« with a length of at least 20 mm,
« with a diameter measured outer-wall-to-outer-wall of no greater than
38 mm and no less than 20 mm, and
« with localized angulation less than 45 degrees.
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

thoracic aortic lesion 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 to and compliance with postoperative
follow-up as necessary to ensure continuing safe and effective results. Listed
below are additional topics to discuss with the patient as to expectations after
an endovascular repair:

« The long-term performance of endovascular grafts has not yet been

blished. All p should be advised that end ular tr

requires lifelong, 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 counseled on the importance of adhering to the follow-
up schedule, both during the first year and at yearly intervals thereafter.
Patients should be told that regular and consistent follow-up is a critical part
of ensuring the ongoing safety and effectiveness of endovascular treatment
of thoracic aortic lesion. At a minimum, annual imaging and adherence to
routine postoperative follow-up requirements is required and should be
considered a lifelong commitment to the patient’s health and well-being.
The patient should be told that successful thoracic aortic lesion repair
does not arrest the disease process. It is still possible to have associated
degeneration of vessels.
Physicians must advise every patient that it is important to seek prompt
medical attention if he/she experiences signs of graft occlusion, thoracic
aortic lesion enlargement or rupture. Symptoms of graft occlusion include,
but may not be limited to, pulseless legs, pain, ischemia of intestines, and
cold extremities. Thoracic aortic lesion rupture may be asymptomatic, but
usually presents as back or chest pain, persistent cough, 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.
The physician should complete the PatientID Card and give it to the patient so
that he/she can carry it with him/her at all times. The patient should refer to the
card any time he/she visits additional health practitioners, particularly for any
additional diagnostic procedures (e.g., MRI).

8 HOW SUPPLIED

« The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is sterilized by
ethylene oxide gas, is preloaded onto an introduction system, and is
supplied in peel-open packages.

« The device is intended for single use only. Do not resterilize the device.

The product is sterile if the package is unopened and undamaged. Inspect

the device and packaging to verify that no damage has occurred as a

result of shipping. Do not use this device if damage has occurred or if the

sterilization barrier has been damaged or broken. If damage has occurred,

do not use the product; instead, return the product to Cook.

« Prior to use, verify that the 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.

« The device is loaded into a 20 French (7.7 mm OD) or 22 French (8.5 mm OD)
Flexor Introducer Sheath. Its surface is treated with a hydrophilic coating
that, when hydrated, enhances trackability. To activate the hydrophilic
coating, the surface must be wiped with a sterile gauze pad soaked in saline
solution under sterile conditions.

« Do not use after the expiration date printed on the label.

« Store in a dark, cool, dry place.

9 CLINICAL USE INFORMATION

9.1 Physician Training

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

CAUTION: The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with

the Z-Trak Plus Introduction System should only be used by physicians
and teams trained in I I techniq (end I
and surgical) and in the use of this device. The recommended skill

and knowledge requirements for physicians using the Zenith TX2 TAA
Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction System
are outlined below:

inter

Patient Selection:
« Knowledge of the natural history of thoracic aortic lesions and comorbidities
associated with thoracic aortic lesion repair.
« Knowledge of radiographic image interpretation, patient selection, device
selection, planning and sizing.
A multidisciplinary team that has combined procedural experience with:
« Femoral and brachial cutdown, arteriotomy, and repair or conduit technique
« Percutaneous access and closure techniques
« Nonselective and selective wire guide and catheter techniques
« Fluoroscopic and angiographic image interpretation
« Embolization
« Angioplasty
« Endovascular stent placement
« Snare techniques
« Appropriate use of radiographic contrast material
« Techniques to minimize radiation exposure
- Expertise in necessary patient follow-up modalities

9.2 Inspection Prior to Use

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

9.3 Materials Required
(Not included in the endovascular graft system)

« A selection of Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form proximal
and distal ancillary components in diameters compatible with the proximal
and distalcomponents.

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

« Contrast media

« Power injector

« Syringe

« Heparinized saline solution

« Sterile gauze pads

9.4 Materials Recommended
The following products are recommended for implantation of any component
in the Zenith product line. For information on the use of these products, refer to
the individual product’s Suggested Instructions For Use:
«.035 inch (.89 mm) extra stiff wire guide, 260/300 cm:
« Cook Amplatz Ultra Stiff Wire Guides (AUS)
« Cook Lunderquist™ Double Curved Extra Stiff Wire Guides (LESDC)
« .035 inch (.89 mm) standard wire guide:
« Cook .035 inch wire guides
« Cook.035 inch Bentson Wire Guide
« Cook Nimble® Wire Guides
« Molding balloon:
+ Cook CODA® Balloon Catheters
« Introducer sets:
+ Cook Check-Flo® Introducer Sets
« Sizing catheter:
« Cook Aurous® Centimeter Sizing Catheters
« Angiographic radiopaque marker catheters:
- Cook Beacon® Tip Angiographic Catheters
« Cook Beacon® Tip Royal Flush Catheters
« Entry needles:
« Cook single wall entry needles
« Endovascular dilators:
« Cook endovascular dilator sets

9.5 Device Di Sizing
The choice of diameter should be determined from the outer-wall-to-outer-
wall vessel diameter and not the lumen diameter. Undersizing or oversizing
may result in incomplete sealing or compromised flow. In order to ensure
accurate diameter measurements for the purpose of graft sizing, particularly
when in curved segments of the aorta, measure the aortic diameter using 3D
reconstructed views perpendicular to the aortic centerline of flow.



Table 1 - Proximal, Distal and P

| Tapered Comp

(2P, 2D, 2PT) Graft Diameter Sizing Guide*

Intended Graft Diameter® Overall Length Overall Length Overall length of Introducer Introducer
Aortic Vessel (mm) of Proximal of Distal 4 mm Proximal Sheath Sheath Outer
Diameter'? Comp Comp Tapered (Fr) Diameter (OD)
(mm) (mm) (mm) Component (mm) (mm)
20 22 115 NA NA 20 )
21 24 115 NA NA 20 7,7
22/23 26 134 NA NA 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 N/A 20 77
27 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7%
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 77
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.5
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.5
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.5
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.5

*All dimensions are nominal.

"Maximum diameter along the fixation site, measured outer-wall-to-outer-wall

2Round measured aortic diameter to nearest mm.
3Additional considerations may affect choice of diameter.

Table 2 - Proximal Tapered Devices - 10 mm*

Intended Aortic Vessel Graft Diameter® Overall Length of 10 mm Introducer Sheath Introducer Sheath Outer
Diameter'? Prox-Distal Prox-Distal Proximal Tapered (Fr) Diameter (OD)
(mm) (mm) Component (mm) (mm)

28/29-20 32-22 162/202 20 7.7
30-21 34-24 159/199 20 7.7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 8.5
37/38 - 28/29 42-32 165/205 22 85

*All dimensions are nominal. Not all products are available in all regions.

TMaximum diameter along the fixation site, measured outer-wall-to-outer-wall.

2Round measured aortic diameter to the nearest mm.
3Additional considerations may affect the choice of diameter.

Table 3 - Proximal Reverse Tapered Devices - 6 mm*

Intended Aortic Vessel Graft Diameter® Overall Length of 6 mm Introducer Sheath Introducer Sheath Outer
Diameter'? Prox-Distal Prox-Distal Proximal Reverse Tapered (Fr) Diameter (OD)
(mm) (mm) Component (mm) (mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 77
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29-33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85
*All dimensions are nominal. Not all products are available in all regions.
"Maximum diameter along the fixation site, measured outer-wall-to-outer-wall
2Round measured aortic diameter to the nearest mm.
3Additional considerations may affect the choice of diameter.
Table 4 - Proximal and Distal Extension (TBE, ESBE-/-T) Graft Diameter Sizing Guide*
Intended Aortic Vessel Graft Diameter? Overall Length of Introducer Sheath Introducer Sheath Outer
Diameter'? (mm) (mm) Component (mm) (Fr) Diameter (OD) (mm)
20 22 80 20 7.7
21 24 80 20 77
22/23 26 80 20 77
24 28 80 20 77
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 7l
28 32 80 20 77
29 32 80 20 77
30 34 77 20 77
31 36 77 22 8.5
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 85
35 40 81 22 85
36 40 81 22 8.5
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*All dimensions are nominal

Maximum diameter along the fixation site, measured outer-wall-to-outer-wall

2Round measured aortic diameter to nearest mm.
3Additional considerations may affect choice of diameter.



9.6 Device Length Sizing Guidelines
« Graft length should be selected to cover the lesion as measured along the
greater curve of the aneurysm, plus a minimum of 20 mm of seal zone on
the proximal and distal ends.
« In aneurysms the graft may settle into the greater curve of the aneurysm
over time and extra graft length needs to be planned:

« A two-component repair (proximal and distal component) is
recommended, as it provides the ability to adapt to the length change
over time. A two-component repair (proximal and distal component) also
provides active fixation at both the proximal and distal seal sites.

The minimum required amount of overlap between devices is three stents.
Less than a three-stent overlap may result in endoleak (with or without
component separation). No part of the distal component should overlap
the proximal sealing stent of the proximal component, and no part of the
proximal component should overlap the distal sealing stent of the distal
component, as doing so may cause malapposition to the vessel wall.
Device lengths should be selected accordingly.

If an acceptable two-component (proximal and distal component) treatment
plan cannot be achieved (e.g., excessive aortic coverage, even with maximal
overlap of shortest components), the proximal component must be selected
with enough length to achieve and maintain the minimum 20 mm sealing
zones at both ends even when positioned in the greater curve of the aneurysm.
Clinical experience shows that failure to do so could result in migration,
endoleak, and aneurysm growth.

10 DIRECTIONS FOR USE
Anatomical Requirements
« lliofemoral access vessel size and anatomy (minimal thrombus, calcium
and/or tortuosity) should be compatible with vascular access techniques
and accessories. Arterial conduit technique may be required.
« Proximal and distal aortic neck lengths should be a minimum of 20 mm.
« Aortic neck diameters measured outer-wall-to-outer-wall should be between
20-38 mm.
« Proximal neck diameter that is 4 mm or more larger than the distal neck
diameter requires the use of a proximal tapered component.
« No localized angulation should be larger than 45 degrees.
« Measurements to be taken during the pretreatment assessment are shown
in Fig. 3.

Proximal and Distal Component Overlap

A minimum overlap of 2 stents (~50 mm) is required; a 3-4 stent (~75-100 mm)
overlap is recommended; however, the proximal sealing stent of the proximal
component or distal sealing stent of the distal component should not be
overlapped.

Prior to use of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form, review the
Suggested Instructions for Use booklet.

The following instructions are intended to help guide the physician and do not
take the place of physician judgment.

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 TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus
Introduction System. The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with
the Z-Trak Plus Introduction System is compatible with .035 inch diameter wire
guides. A brachiofemoral wire guide technique may be required if the patient
has a difficult anatomy.

Endovascular stenting is a surgical procedure, and blood loss from various
causes may occur, infrequently requiring intervention (including transfusion)

to prevent adverse outcomes. It is important to monitor blood loss from the
hemostatic valve throughout the procedure, but is specifically relevant during
and after manipulation of the gray positioner.

After the gray positioner has been removed, if blood loss is excessive, consider
placing an uninflated molding balloon or an introduction system dilator within
the valve to restrict flow.

Preimplant Determinants
Verify from preimplant planning that the correct device has been selected.
Determinants include:
« Femoral artery selection for introduction of the introduction system(s).
« Angulation of aorta, aneurysm and iliac arteries.
« Quality of the proximal and distal fixation sites.
« Diameters of proximal and distal fixation sites and distal iliac arteries.
« Length of proximal and distal fixation sites.

Patient Preparation

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

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

Expose the femoral artery using standard surgical technique.

Establish adequate proximal and distal vascular control of femoral artery.
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10.1 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form System
Component

10.1.1 Preparation/Flush/Placement - Proximal and Distal
Components

1. Remove yellow-hubbed inner stylet. Remove cannula protector tube.
Remove Peel-Away® sheath from back of valve assembly. (Fig. 4)

2. Elevate the distal tip of the system and flush through the hemostatic valve
until fluid exits the tip of the introducer sheath. (Fig. 5) Continue to inject a
full 20 ml of flushing solution through the device. Discontinue injection and
close the stopcock on the connecting tube.

NOTE: Ensure that the sidearm adapter is securely connected to the side of
the valve body.
NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

3. Attach a syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula.
Flush until fluid exits the distal sideports and dilator tip. (Fig. 6)

4. Soak sterile gauze pads in saline solution and use them to wipe the Flexor
Introducer Sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate both sheath
and dilator tip liberally.

10.1.2 Placement of Proximal Component

1. Puncture the selected artery using standard technique with an 18 gage
access needle. Upon vessel entry, insert:
« Wire guide - standard .035 inch, 260/300 cm, 15 mm J tip or Bentson.
« Appropriate size sheath (e.g., 5 French).
« Pigtail flush catheter (often radiopaque-banded sizing catheters; e.g., Cook

Centimeter Sizing CSC-20 catheter).

2. Perform angiography at the appropriate level. If using radiopaque markers,
adjust position of the catheter as necessary and repeat angiography.

3. Ensure the graft system has been flushed and primed with heparinized
saline (appropriate flush solution), and that all air has been removed.

4. Give systemic heparin. Flush all catheters and wet all wire guides with
heparinized saline. Reflush catheters and rewet wire guides after each
exchange.

5. Replace the standard wire guide with a stiff .035 inch, 260/300 cm LESDC
wire guide and advance through the catheter and up to the aortic arch.
NOTE: If the anatomy is difficult, consider using a brachiofemoral approach
instead.

6. Remove the pigtail flush catheter and sheath.

NOTE: At this stage, the second femoral artery can be accessed for
angiographic catheter placement. Alternatively, consider using a brachial
approach.

7. Introduce the freshly hydrated introduction system over the wire guide and
advance it until the desired graft position is reached.

CAUTION: To avoid twisting the endovascular graft, never rotate
the introduction system when you introduce it. Allow the device to
conform naturally to the curves and tortuosity of the vessels.
NOTE: The dilator tip will soften at body temperature.

8. Verify wire guide position in the aortic arch. Ensure correct graft position.
CAUTION: Care should be taken not to advance the sheath while the
stent graft is still within it. Advancing the sheath at this stage may
cause the barbs to perforate the introducer sheath.

9. Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath is
turned to the open position. (Fig. 7)

10. Stabilize the gray positioner (introduction system shaft) and withdraw the
sheath until the graft is fully expanded and the valve assembly docks with
the control handle. (Fig. 8)

CAUTION: As the sheath is withdrawn, anatomy and graft position may
change. Prior to complete unsheathing of the graft, check distal gold
markers to make sure visceral arteries will not be covered. Constantly
monitor graft position and perform phy to check position as
necessary.

CAUTION: During sheath withd I, the p! | barbs are
and are in contact with the vessel wall. At this stage it may be possible
to advance the device, but retraction may cause aortic wall damage.
NOTE: If extreme difficulty is encountered when attempting to withdraw
the sheath, place the device in a less tortuous position that enables the
sheath to be retracted. Very carefully withdraw the sheath until it just
begins to retract, and stop. Move back to original position and continue
deployment.

11. Verify graft position and if necessary, adjust it forward. Recheck graft
position with angiography.

NOTE: If an angiographic catheter is placed parallel to the stent graft, use
the catheter to perform position angiography.

12. Loosen the safety-lock knob from the green trigger-wire-release
mechanism. Withdraw the trigger-wires in a continuous movement until
the proximal end of the graft opens. (Fig. 9) Do not rotate the green trigger
wire knob. Withdraw the trigger-wires completely to release the distal
attachment to the introducer.

NOTE: Check to make sure that all trigger-wires are removed prior to
withdrawal of the introduction system.

13. Remove the introduction system, leaving the wire guide in the graft.
CAUTION: To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the
introduction system during withdrawal.

NOTE: Inaccuracies in device size selection or placement, changes or
anomalies in patient anatomy, or procedural complications may require
placement of additional endovascular grafts and extensions to achieve the
minimum length of proximal and distal seal and length of overlap between
components.

10.1.3 Placement of Distal Component

1. If an angiographic catheter is placed in the femoral artery, it should
be repositioned to demonstrate the aortic anatomy where the distal
component is to be deployed.

2. Introduce the freshly hydrated introduction system over the wire guide
until the desired graft position is reached, with a recommended 3-4 stent
overlap (75-100 mm), but no less than a 2 stent overlap (50 mm) with the
proximal component. No part of the distal component should overlap
the proximal sealing stent of the proximal component, and no part of the
proximal component should overlap the distal sealing stent of the distal
component, as doing so may cause malapposition to the vessel wall.

3. Check the graft position by angiography and adjust, if necessary.

4. Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath is
turned to the open position. (Fig. 7)

5. Stabilize the gray positioner (introduction system shaft) and begin
withdrawing the sheath. (Fig. 10)
CAUTION: As the sheath is withdi
change. C I itor graft p
check position as necessary.

NOTE: If extreme difficulty is encountered when attempting to withdraw
the sheath, place the device in a less tortuous position that enables the
sheath to be retracted. Very carefully withdraw the sheath until it just
begins to retract, and stop instantly. Move back to original position and
continue deployment.

6. Withdraw the sheath until the graft is fully expanded. Continue to withdraw
the sheath until the valve assembly docks with the control handle.

7. Release the distal attachment by first unscrewing the trigger-wire safety
lock knob on the white trigger-wire release mechanism. (label 1, Fig. 11)
Withdraw the trigger-wire in a continuous movement.

8. Unscrew and remove the safety-lock knob on the telescoping handle.

(label 2, Fig. 12)

9. Stabilize the introduction system and slide the telescoping handle together
with the gray tube and the outer sheath in a distal direction until the distal
attachment stent is released. The telescoping handle should be retracted as
far as it will travel distally until it locks automatically into position. (Fig. 13)
NOTE: Care should be taken to avoid landing the bare stent in regions of
localized angulation > 45 degrees. If the bare stent is landed in localized
angulations > 45 degrees, it may be difficult to release the bottom cap.
Using a brachiofemoral wire guide technique can increase support of the
system and ease the release of the bottom cap.

10. Loosen the safety-lock knob from the green trigger-wire-release
mechanism. Withdraw the trigger-wire in a continuous movement until the
proximal end of the graft opens, withdraw and remove the trigger-wire and
release mechanism. (label 3, Fig. 14) Do not rotate the green trigger-wire
knob.

NOTE: Check to make sure that all trigger-wires are removed prior to
withdrawal of the introduction system.

11. Remove the inner introduction system entirely, leaving the sheath and wire
guide in place.

12. Close the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath by
turning it to the closed position.

CAUTION: To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the
introduction system during withdrawal.

and graft position may
and perform angiography to




10.1.4 Main Body Molding Balloon Insertion - Optional

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

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

2. In preparation for insertion of the molding balloon, open the Captor
Hemostatic Valve by turning it to the open position. (Fig. 7)

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.

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

CAUTION: Do not inflate the balloon in the aorta outside of the 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 comp ion of the ball 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.

8. Open the Captor Hemostatic Valve, remove the molding balloon
and replace it with an angiographic catheter to perform completion
angiography.

9. 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 the aorta to resume its
natural position.

Final Angiogram

1. Position angiographic catheter just above the level of the endovascular
graft. Perform angiography to verify correct positioning of the graft. Verify
patency of arch vessels and celiac plexus.

2. In the final angiogram confirm that there are no endoleaks or kinks, that
the proximal and distal gold radiopaque markers are positioned to provide
adequate overlap between components, and that there is sufficient graft
length to maintain over time a minimum of 20 mm in proximal and distal
seal.

NOTE: If endoleaks or other problems are observed, (e.g., inadequate seal
length or overlap length) refer to section 10.2, Ancillary Devices.

3. Remove the sheaths, wires, and catheters.

4. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

10.2 Ancillary Devices

General Use Information

Inaccuracies in device size selection or placement, changes or anomalies

in patient anatomy, or procedural complications can require placement of
additional endovascular grafts and extensions. Regardless of the device placed,
the basic procedure(s) will be similar to the maneuvers required and described
previously in this document. It is vital to maintain wire guide access.

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding catheters,
angiographic catheters and wire guides should be employed during use of the
Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form ancillary devices.

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form ancillary devices with
the Z-Trak Plus Introduction Systems are compatible with .035 inch diameter
wire guides.

10.2.1 Proximal Extensions

Proximal extensions are used for extending the proximal body of an in situ
endovascular graft.

10.2.2 Proximal Extension Preparation/Flush

1. Remove yellow-hubbed inner stylet. Remove cannula protector tube.
Remove Peel-Away sheath from back of valve assembly. (Fig. 4)
Elevate distal tip of system and flush through the hemostatic valve until
fluid exits the tip of the introducer sheath. (Fig. 5) Continue to inject a full
20 ml of flushing solution through the device. Discontinue injection and
close the stopcock on the connecting tube.
NOTE: Ensure that the sidearm adapter is securely connected to the side of
the valve body.
NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.
3. Attach a syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula.
Flush until fluid exits the distal sideports and dilator tip. (Fig. 6)
Soak sterile gauze pads with saline and use to wipe the Flexor introducer
sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate both sheath and dilator
tip liberally.
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10.2.3 Placement of the Proximal Extension

. Puncture the selected artery using standard technique with an 18 gage
access needle. Alternative, use the in situ wire guide that was used
previously for introduction system/graft insertions. Upon vessel entry,
insert:

« Wire guide-standard .035 inch, 260 cm, 15 mm J tip or Bentson.

« Appropriate size sheath (e.g., 5 French).

« Pigtail flush catheter (often radiopaque-banded sizing catheters; i.e., Cook

Centimeter Sizing CSC-20 catheter).

Perform angiography at the appropriate level. If using radiopaque markers,
adjust position as necessary and repeat angiography.
Ensure the graft has been primed with heparinized saline, and that all air
has been removed.

4. Give systemic heparin. Flush all catheters and wire guides with heparinized
saline. Reflush catheters and rewet wire guides after each exchange.

. Replace the standard wire guide with a stiff .035 inch, 260/300 cm LESDC

wire guide and advance the wire guide through the catheter and up to the

aortic arch.

Remove the pigtail flush catheter and sheath.

NOTE: At this stage, the second femoral artery can be accessed for flush

catheter placement. Alternatively, consider using a brachial approach.

Introduce the freshly hydrated introduction system over the wire guide and

advance until the desired graft position is reached. Ensure that the proximal

extension overlaps the proximal component by a minimum of two stents.

CAUTION: To avoid twisting the endovascular graft, never rotate

the introduction system when you introduce it. Allow the device to

conform naturally to the curves and tortuosity of the vessels.

NOTE: The dilator tip softens at body temperature.

NOTE: The proximal extension contains barbs which should not be placed

within other graft components.

Verify the wire guide position in the aortic arch. Ensure the correct graft

position.

CAUTION: Care should be taken not to advance the sheath while the

stent graft is still within it, advancing the sheath at this stage may

cause the barbs to perforate the introducer sheath.

. Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath is
turned to the open position. (Fig. 7)
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10. Stabilize the gray positioner (introduction system shaft) and withdraw the
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sheath until the graft is fully expanded and the valve assembly docks with
the control handle. (Fig. 8)
CAUTION: As the sheath or the wire guide is withdrawn, anatomy and
graft position may change. Constantly monitor graft position and
perform angiography to check the position as necessary.
CAUTION: During sheath withd I, the proxi barbs are exposed
and are in contact with the vessel wall. At this stage it may be possible
to advance the device, but retraction may cause aortic wall damage.
NOTE: If extreme difficulty is encountered when attempting to withdraw
the sheath, place the device in a less tortuous position that enables the
sheath to be retracted. Very carefully withdraw the sheath until it just
begins to retract, and stop. Move back to original position and continue
deployment.
. Verify the graft position and adjust it forward, if necessary. Recheck the
graft position with angiography.
NOTE: If an angiographic catheter is placed parallel to the stent graft, use
the catheter to perform position angiography.
2. Loosen the safety-lock knob from the green trigger-wire release
mechanism. Withdraw the trigger-wire in a continuous movement until the
proximal end of the graft opens. (Fig. 9) Do not rotate the green trigger-
wire knob. Withdrawing the trigger-wire completely will also release the
distal attachment to the introducer.
NOTE: Check to make sure that all trigger-wires are removed prior to
withdrawal of the introduction system.
Remove the inner introduction system entirely, leaving the sheath and wire
guide in place.
CAUTION: To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the
introduction system during withdrawal.
Close the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath by
turning it to the closed position. (Fig. 7)

0.2.4 Proximal Extension Molding Balloon Insertion - Optional
1. Prepare the molding balloon as follows and/or per the manufacturer’s
instructions:
« Flush the wire lumen with heparinized saline.
« Remove all air from the balloon.

2. In preparation for insertion of the molding balloon, open the Captor
Hemostatic Valve by turning it to the open position.

. Advance the molding balloon over the wire guide and through the Captor

Hemostatic Valve of the introduction system to the level of the proximal

fixation/seal site. Maintain proper sheath positioning.

Tighten the Captor Hemostatic Valve around the molding balloon with

gentle pressure by turning it clockwise. (Fig. 7)

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

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

CAUTION: Confirm comp flation of the ball prior to
repositioning.

6. Withdraw the molding balloon to the proximal extension/proximal
component overlap and expand.

. Open the Captor Hemostatic Valve, remove the molding balloon
and replace it with an angiographic catheter to perform completion
angiograms.

8. Tighten the Captor Hemostatic Valve around the angiographic catheter
with gentle pressure by turning it clockwise.

. Remove or replace all stiff wire guides to allow aorta to resume its natural
position.
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0.2.5 Final Angiogram

. Position angiographic catheter just above the level of the endovascular
graft. Perform angiography to verify correct positioning. Verify patency of
arch vessels and celiac plexus.

. In the final angiogram confirm that there are no endoleaks or kinks, that
the proximal and distal gold radiopaque markers provide adequate overlap
between components, and that there is sufficient graft length to maintain
over time a minimum of 20 mm in proximal and distal seal.

NOTE: If endoleaks or other problems are observed, (e.g., inadequate seal
length or overlap length) refer to section 10.2, Ancillary Devices.

3. Remove the sheaths, wires and catheters

4. Repair vessels and close in a standard surgical fashion.
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0.2.6 Distal Extensions

Distal extensions are used for extending the distal end of an in situ
endovascular graft or increasing the length of overlap between graft
components.

0.2.7 Distal Extension Preparation/Flush

1. Remove yellow-hubbed inner stylet. Remove cannula protector tube.
Remove Peel-Away sheath from back of valve assembly. (Fig. 4)

2. Elevate distal tip of system and flush through the hemostatic valve until
fluid exits the tip of the introducer sheath. (Fig. 5) Continue to inject a full
20 ml of flushing solution through the device. Discontinue injection and
close the stopcock on the connecting tube.

NOTE: Ensure that the sidearm adapter is securely connected to the side of
the valve body.
NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

3. Attach a syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula.
Flush until fluid exits the distal sideports and dilator tip. (Fig. 6)

4. Soak sterile gauze pads with saline and use to wipe the Flexor introducer
sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate both sheath and dilator
liberally.

0.2.8 Placement of the Distal Extension
1. Puncture the selected artery using standard technique with an 18 gage
access needle. Alternatively, use the in situ wire guide that was used
previously for introduction system/graft insertions. Upon vessel entry,
insert:
« Wire guide-standard .035 inch, 260 cm, 15 mm J tip or Bentson.
«+ Appropriate size sheath (e.g., 5 French).
« Pigtail flush catheter (often radiopaque-banded sizing catheters; e.g., Cook
Centimeter Sizing CSC-20 catheter).
2. Perform angiography at the appropriate level. Using radiopaque markers,
adjust position as necessary and repeat angiography.
3. Ensure the graft system has been primed with heparinized saline and all air
has been removed.
4. Give systemic heparin. Flush all catheters and wire guides with heparinized
saline. Reflush catheters and rewet wire guides after each exchange.
5. Replace the standard wire guide with a stiff .035 inch, 260/300 cm LESDC
wire guide and advance it through the catheter and up to the aortic arch.
6. Remove the pigtail flush catheter and sheath.
NOTE: At this stage, the second femoral artery can be accessed for flush
catheter placement. Alternatively, consider using a brachial approach.
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advance until the desired graft position is reached. Ensure that the distal

extension overlaps the distal component by a minimum of two stents (plus

the distal uncovered stent).

CAUTION: To avoid twisting the endovascular graft, never rotate the

introduction system when you introduce. Allow the device to conform

naturally to the curves and tortuosity of the vessels.

NOTE: The dilator tip softens at body temperature.

Verify the wire guide position in the aortic arch. Ensure the correct graft

position.

Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath is

turned to the open position.

. Stabilize the gray positioner (introduction system shaft) and withdraw the
sheath until the graft is fully expanded and the valve assembly docks with
the control handle. (Fig. 8)
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CAUTION: As the sheath or wire guide is withdrawn, anatomy and graft

position may change. C ly graftp and perform
giography to check position as Y.

NOTE: If extreme difficulty is encountered when attempting to withdraw
the sheath, place the device in a less tortuous position that enables the
sheath to be retracted. Very carefully withdraw the sheath until it just
begins to retract, and stop. Move back to original position and continue
deployment.

. Verify graft position and adjust it forward, if necessary. Recheck the graft

position with angiography.
NOTE: If an angiographic catheter is placed parallel to the stent graft, use
this to perform position angiography.

12. Loosen the safety lock knob from the green trigger-wire release-
mechanism. Withdraw the trigger-wire in a continuous movement until the
proximal end of the graft opens. (Fig. 9) Do not rotate the green trigger-
wire knob. Withdraw the trigger-wire completely to release the distal
attachment to the introducer.

NOTE: Check to make sure that all trigger-wires are removed prior to
withdrawal of the introduction system.

13. Remove the inner introduction system entirely, leaving the sheath and wire
guide in place.

CAUTION: To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the
introduction system during withdrawal.

14. Close the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath by
turning it to the closed position. (Fig. 7)

Distal Extension Molding Balloon Insertion — Optional

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

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

2. In preparation for insertion of the molding balloon, open the Captor
Hemostatic Valve by turning it counterclockwise. (Fig. 7)

3. Advance the molding balloon over the wire guide and through the Captor
Hemostatic Valve of the introduction system to the level of the distal
component/distal extension overlap. Maintain proper sheath positioning.

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

CAUTION: Do not inflate the 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 overlap, starting proximally and working in
the distal direction.

Introduce the freshly hydrated introduction system over the wire guide and

6. Withdraw the molding balloon to the distal seal site and expand.

7. Loosen the Captor Hemostatic Valve, remove the molding balloon
and replace it with an angiographic catheter to perform completion
angiograms.

8. Tighten the Captor Hemostatic Valve around the angiographic catheter
with gentle pressure by turning it clockwise.

9. Remove or replace all stiff wire guides to allow aorta to resume its natural
position.

Final Angiogram

1. Position angiographic catheter just above the level of the endovascular
graft. Perform angiography to verify correct positioning. Verify patency of
arch vessels and celiac plexus.

2. In the final angiogram confirm that there are no endoleaks or kinks, that
the proximal and distal gold radiopaque markers provide adequate overlap
between components, and that there is sufficient graft length to maintain
over time a minimum of 20 mm in proximal and distal seal.

NOTE: If endoleaks or other problems are observed, (e.g., inadequate seal
length or overlap length) refer to section 10.2, Ancillary Devices.

3. Repair vessels and close in a standard surgical fashion.

11 IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP
11.1 General

« The long-term performance of endovascular grafts has not yet been
blished. All p should be advised that end ular tr

requires lifelong, regular follow-up to assess their health and the
performance of their endovascular graft. Patients with specific clinical
findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms, or changes in the structure
or position of the endovascular graft) should receive additional follow-up.
Patients should be counseled on the importance of adhering to the follow-
up schedule, both during the first year and at yearly intervals thereafter.
Patients should be told that regular and consistent follow-up is a critical part
of ensuring the ongoing safety and effectiveness of endovascular treatment
of thoracic aortic lesions.

« 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 5. This
schedule continues to be the minimum requirements for patient follow-
up and should be maintained even in the absence of clinical symptoms
(e.g., pain, numbness or 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 thoracic device radiographs and
both contrast and noncontrast CT examinations. If renal complications or
other factors preclude the use of image contrast media, thoracic device
radiographs and noncontrast CT may be used in combination with a
transesophageal echocardiography for assessment of endoleak.

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

« The thoracic device radiographs provide information on device migration
and device integrity (separation between components, stent fracture and
barb separation) that may or may not be visible on CT depending on the
quality of the scan.

Table 5 lists the minimum requirements for imaging follow-up for patients

with the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form. Patients requiring
enhanced follow-up should have interim evaluations.

CAUTION: Confirm of the ball prior to
repositioning.
Table 5 -R ded| ing Schedule for Endograft Pati
Angiogram CT (contrast and noncontrast) Thoracic Device Radiographs
Pre-procedure X!
Procedural X
1 month x? X
6 month X2 X
12 month (annually thereafter) X2 X

TImaging should be performed within 6 months before the procedure.

2MR Imaging may be used for those patients experienceing renal failure or who are otherwise unable to undergo contrast-enhanced CT, with transesophageal echochcardiography being
an additiolan option in the event of suboptimal MR imaging. For Type | or Il endoleak, prompt intervention and additional follow-up postintervention recommended, see section 11.5,

Surveil and

11.2C and N ast CT R dati
« 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 image sets, as it prevents precise anatomical and
device comparisons over time.
« The same scan parameters (i.e., spacing, thickness, and FOV) should be used
at each follow-up. Do not change the scan table x- or y- coordinates while

scanning.

« Sequences must have matching or corresponding table positions. It is
important to follow acceptable imaging protocols during the CT exam.
Table 6 lists examples of acceptable imaging protocols.

Table 6 - Acceptable Imaging Protocols

Noncontrast Contrast
IV contrast No Yes
Acceptable machines Spiral CT or high performance MDCT capable of > 40 seconds Spiral CT or high performance MDCT capable of > 40 seconds
Injection volume n/a Per Institutional Protocol
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 Neck Subclavian aorta
Coverage-finish Diaphragm Profunda femoris origin
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
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11.3 Thoracic Device Radiographs

The following films are required: Supine-frontal (AP), cross-table lateral,

30 degrees RPO, and 30 degrees LPO.

Follow the following protocols during each examination:

Record the table-to-film distance and use the same distance at each
subsequent examination.

Ensure entire device is captured on each single image format lengthwise.
The middle photocell, thoracic spine technique, or manual technique
should be used for all views to ensure adequate penetration of the

mediastinum.
If there is any concern about the device integrity (e.g., kinking, stent
breaks, barb sep ion, or relative comp migration), itis

recommended to use magnified views. The attending physician should
evaluate films for device integrity (entire device length, including
components) using 2-4x magnification visual aid.

11.4 MRI Safety Information

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith TX2 TAA Endovascular
Graft with Pro-Form is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient

with this endovascular graft can be scanned safely after placement under the
following conditions:

Static magnetic field of 1.5 and 3.0 tesla.

Maximum spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm (7.2 T/m) or less.
Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of < 2.0 W/kg (normal operating mode) for 15 minutes of
continuous scanning.

Under the scan conditions defined above, the Zenith TX2 TAA Endovascular
Graft with Pro-Form is expected to produce a maximum temperature rise of

1.3 °C after 15 minutes of continuous scanning.

In nonclinical testing, the image artifact extends approximately 70 mm from the
Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form when imaged with a gradient
echo pulse sequence and a 3.0 T MR system. The Image artifact obscures a
portion of the device lumen.

11.5 Additional Surveillance and Treatment
(See section 4, WARNINGS AND PRECAUTIONS)
Additional surveillance and possible treatment is recommended for:
« Type | endoleak
« lllendoleak
« Aneurysm, ulcer enlargement >5 mm of maximum aneurysm diameter
(regardless of endoleak status)
- Migration
« Inadequate seal length
« Graft thrombosis or occlusion
« Loss of device integrity:
« Barb separation
- Stent fracture
« Relative component migration
Consideration for reintervention or conversion to open repair should include
the attending physician’s assessment of an individual patient’s comorbidities,
life expectancy, and the patient’s personal choices. Patients should be
counseled that subsequent reinterventions, including catheter-based and open
surgical conversion, are possible following endograft placement.

12 REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or)

their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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ENDOVASKULARNI GRAFT ZENITH® TX2°
TAA S PRVKEM PRO-FORM™ A SE ZAVADECIM
SYSTEMEM Z-TRAK® PLUS

Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Pokud nebudete postupovat piesné
podle pokynii, varovani a upozornéni, mize to mit vazné nasledky nebo
miize dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostifedku pouze

Iékaitim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

POZOR: Cely obsah vnitiniho sac¢ku (véetné zavadéciho systému a
endovaskularniho graftu) se dodava sterilni a pouze pro jednorazové
pouziti.

1 POPIS ZARIZEN{

1.1 Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se
zavadécim systémem Z-Trak Plus

Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form je dvoudilny
endovaskularni graft ve tvaru valce sestavajici z proximalni a distalni
komponenty. Proximalni komponenta muze byt bud kénicka nebo nekénicka

a muze se pouzivat samostatné (pro viedy/vakovita aneuryzmata) nebo

v kombinaci s distalni komponentou. Stentgrafty jsou vyrobeny z plnosténné
polyesterové tkaniny pfisité k samoexpandujicim stentdim z nerezové oceli
Cook-Z niti splétanou z polyesteru a jednovlaknového polypropylénu. (Obr. 1)
Obeé komponenty jsou pIné vyztuzeny stenty, aby poskytovaly stabilitu a
expanzni silu nezbytnou k otevieni lumen graftu pfi jeho rozvinuti. Navic stenty
Cook-Z zabezpecuji nezbytné pfichyceni a pfilnuti graftu ke sténé cévy.

Pro dalsi fixaci a pfilehnuti ma kryty stent na proximalnim konci proximalni
komponenty kotvi¢ky umisténé po 2 mm, které vy¢nivaji z materialu graftu.
Kromé toho nepotazeny stent na distalnim konci distalni komponenty také
obsahuje kotvicky. K usnadnéni skiaskopické vizualizace stentgraftu jsou

na obou koncich proximélni a distalni komponenty umistény ¢tyfi zlaté
rentgenokontrastni znacky. Zlaté znacky jsou umistény po obvodu max. 1 mm
od proximalniho konce materialu graftu a max. 1 mm od distélnich okraju graftu
- oznacuji okraj materialu graftu a slouzi jako pomticka pfi pfesném rozvinuti.
Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form se dodéva nasazeny

v zavadécim systému Z-Trak Plus 20 Fr (vn&jsi pramér 7,7 mm) nebo 22 Fr (vnéjsi
pramér 8,5 mm). (Obr. 2) Rozvinuje se postupnou metodou a mé integrované
funkce k provadéni nepfetrzité kontroly endovaskularniho graftu béhem celého
procesu rozvinuti. Zavadéci systém Z-Trak Plus umoziiuje pfesné umisténi pred
rozvinutim proximalni a/nebo distalni komponenty. Proximalni komponenta
ma jednu spoust uvoliiovaciho drétu. Distalni komponenta ma dvojitou

spoust uvoliiovaciho dratu. Endovaskularni graft je zajistény na zavadécim
systému prostiednictvim uvolfiovacich dratt, dokud jej Iékaf neuvolni. Viechny
zavadéci systémy obsahuji zavadéci sheathy Flexor®, které jsou odolné proti
zasmyckovani a maji hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi ke zlep3eni
schopnosti manévrovani v iliakalnich artériich a v hrudni aorté.

1.2 Piid. é komp y end L
TAA s prvkem Pro-Form

K dispozici jsou pfidavné endovaskularni komponenty (proximélini a distalni
extenze téla). (Obr. 1) Pfidavné komponenty endovaskuldrniho graftu Zenith
TX2TAA s prvkem Pro-Form jsou komponenty ve tvaru valce vyrobené ze

stejné polyesterové tkaniny a obsahuji stejné samoexpandujici stenty Cook-Z

z nerezové oceli a polypropylénovou nit, jako jsou pouzity pro komponenty
hlavniho téla graftu. Na distalnim a proximalnim okraji graftu jsou stenty
pfipojeny k vnitinimu povrchu. Vude jinde jsou stenty pfisity k vnéjsimu
povrchu. Proximalni extenze obsahuje proximalni pfipeviiovaci kotvicky. Distalni
extenze kotvicky nema. Jak proximalni, tak distalni extenze hlavniho téla se daji
pouzit pro ziskani dodate¢né délky pfisludnych ¢asti endovaskularniho graftu.
Kromé toho se mlze extenze hlavniho téla pouzit k prodlouzeni délky prekryti
mezi komponentami.

arniho graftu Zenith TX2

1.2.1 Proximalni extenze endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA

s prvkem Pro-Form

Proximalni extenze endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form
se rozvinuje ze zavadéciho systému Z-Trak Plus 20 Fr (vnéjsi pramér 7,7 mm)
nebo 22 Fr (vngj3i primér 8,5 mm). (Obr. 2) Endovaskularni graft je aretovan na
zavadécim systému prostiednictvim jedné spousté uvolrovaciho dratu, dokud
|ékai uvoliovaci drat neuvolni. Viechny systémy jsou kompatibilni s vodicim
dratem o velikosti 0,035 inch.

Kryty stent typu Z mé na proximalnim konci proximalni extenze kotvicky
umisténé po 2 mm, které vy¢nivaji z materialu graftu. Pro usnadnéni
skiaskopické vizualizace proximalni extenze jsou na koncich graftu po obvodu
max. 1 mm od proximalniho a distalniho konce okraji graftu umistény tyfi
rentgenokontrastni znacky, které oznacuji okraj materialu graftu a slouzi jako
pomiticka pii pfesném rozvinuti.

1.2.2 Distalni extenze endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA

s prvkem Pro-Form

Distalni extenze endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form

se rozvinuje ze zavadéciho systému Z-Trak Plus 20 Fr (vnéjsi pramér 7,7 mm)
nebo 22 Fr (vngjsi pramér 8,5 mm). (Obr. 2) Endovaskularni graft je aretovan na
zavadécim systému prostiednictvim jedné spousté uvolrovaciho dratu, dokud
|ékai uvoliovaci drat neuvolni. Vsechny systémy jsou kompatibilni s vodicim
dratem o velikosti 0,035 inch.

Pro usnadnéni skiaskopické vizualizace distalni extenze jsou na koncich graftu
po obvodu max. T mm od proximalniho a distalniho okraje graftu umistény ctyfi
rentgenokontrastni znacky, které oznacuji okraj materialu graftu a slouzi jako
pomcka pfi pfesném rozvinuti.

2 URCENE POUZITI
Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form se zavadécim
systémem Z-Trak Plus je uréen k [é¢bé pacient( s arterosklerotickymi
aneuryzmaty, akutnimi nebo chronickymi symptomatickymi disekcemi,
zvladnutymi prasknutimi, rostoucimi aneuryzmaty (a/nebo aneuryzmaty
vedoucimi k distalni ischemii) v sestupné hrudni aorté. Zafizeni je urceno
k pouziti v aortach s morfologii cévy vhodnou pro endovaskularni reparaci
(obr. 3), ktera zahrnuje:
« Adekvatni cévy pro iliakdIni nebo femoralni pfistup, kompatibilni
s potfebnymi zavadécimi systémy
« Polomér zakfiveni 35 mm nebo vétsi po celé délce aorty, ktera ma byt
osetiena
« Segmenty aorty bez aneuryzmatu (mista fixace) proximalné a distalné k
aneuryzmatu:
« o délce nejméné 20 mm
« s pramérem pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu od 20 mm
do 38 mm
« v uhlu men3im nez 45 stupnd.

3 KONTRAINDIKACE
Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se zavadécim
systémem Z-Trak Plus je kontraindikovan:
- u pacientd se znamou alergii nebo precitlivélosti na nerezovou ocel,
polyester, pajeci material (cin, stfibro), polypropylén, nitinol nebo zlato
« u pacient(i s onemocnénim, u kterého hrozi infekce endovaskularniho graftu.
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4 VAROVANI A UPOZORNENI
4.1 Obecné informace

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

« Endovaskulami graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se zavadécim
systémem Z-Trak Plus smi pouzivat vyhradné |ékafi a tymy s kvalifikaci pro
cévni interven¢ni vykony (katetriza¢ni a chirurgické) a pro pouziti tohoto
zafizeni. Konkrétni pozadavky na zaskoleni uvadi €ast 9.1, Skoleni lékafi.

« Moznost provedeni dalii endovaskularni intervence nebo prechodu na

standardni otevienou chirurgickou operaci po priméarni endovaskularni
reparaci je tfeba zvazit u pacientd, u nichz se vyskytne zvétsujici se
aneuryzma, neakceptovatelné zkraceni délky fixace (pfekryti cévy a
komponenty) a/nebo endoleak. Zvétieni aneuryzmatu a/nebo pretrvévajici
endoleak nebo migrace mohou byt pfitinou prasknuti aneuryzmatu.

U pacientd s netésnostmi nebo se snizenym priitokem krve graftem muaze
byt nezbytné provedeni sekundarni endovaskularni intervence nebo
chirurgické operace.

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

4.2 Vybér, lécba a nasledné kontroly pacienta

« Endovaskulami graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form je urcen k lécbé
pfi praméru aortélniho kr¢ku minimalné 20 mm a maximalné 38 mm.
Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form je urcen k lécbé
proximélnich krckd aorty (distalné bud'k levé podklickové artérii, nebo k
levé spolecné karotidé) v délce minimélné 20 mm. Dalsi proximalni délku
krcku aorty je mozné ziskat pokrytim levé podklickové artérie (s volitelnou
transpozici nebo bez ni), pokud je nutné optimalizovat fixaci zafizeni a
maximalizovat délku krcku aorty. Délka graftu se musi vybrat tak, aby
pokryvala [ézi méfeno podél vétsiho zakfiveni aneuryzmatu plus minimalné
20 mm zény pfilnuti na proximalnim a distalnim konci. Vyzaduije se distalni
délka krcku aorty minimalné 20 mm proximalné k bfisni ose. Tyto rozméry
jsou kriticky dllezité pro uspésnost endovaskularni reparace. U pacientd
s velkym priimérem proximalni aorty a s aneuryzmaty na vnitinim zakfiveni
existuje riziko, ze se graft mlize rozvinout v zakfivené poloze, pokud je zéna
pfilnuti kratsi nez 20 mm.

« Pro zavedeni zatizeni do cévniho systému je nutné zajistit adekvatni iliakalni
nebo femoralni pfistup. K zajisténi Uspésného zavedeni a nasledného
vytazeni sheathu je tieba peclivé vyhodnotit velikost cévy, anatomické
pomeéry a stav onemocnéni, protoze cévy se zdvaznym stupném kalcifikace,
okludované, vinuté nebo pokryté tromby mohou znemoznit zavedeni
endovaskularniho graftu a/nebo mohou zvysit riziko embolizace. U
nékterych pacientd mize byt k dosazeni pfistupu nutné pouziti cévniho
bypassu. Mezi klicové anatomické prvky, které mohou ovlivnit ispésné
osetteni léze hrudni aorty, patfi silna angulace (polomér zakfiveni < 35 mm
a lokalizovana angulace kréku aorty > 45 stupni), kratké proximalni nebo
distalni misto fixace (< 20 mm), tvar obraceného trychtyre v proximalnim
misté fixace nebo tvar trychtyfe v distalnim misté fixace (vétsi nez 10%
zména priméru na 20 mm délky mista fixace) a cirkumferencni trombus
a/nebo kalcifikace v mistech arterialni fixace. Nepravidelna kalcifikace
a/nebo plak mohou ohrozit pfipojeni a pfilnuti v mistech fixace. Pfi
anatomickém omezeni muze byt nutny delsi krcek, aby se docililo
adekvatniho prilnuti a fixace. U krckd s témito klicovymi anatomickymi
znaky Ize také ocekavat vétsi nachylnost k migraci graftu. U pacientd
s velkymi aneuryzmaty na vnéjsim zakfiveni blizko levé podklickové artérie
mze byt obtizné sledovat zafizeni kolem oblouku a miize byt nutna vétsi
podpora pomoci brachio-femoralniho dratu. Pokud se pfi manipulaci
druhé komponenty vinutou hrudni aortou vyskytnou obtize, maze byt
poskytnuta vétsi podpora brachio-femoralnim dratem. Bezpe¢nost a
ucinnost endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se
zavéadécim systémem Z-Trak Plus nebyla dosud zjisténa u skupin pacientt
s nasledujicimi stavy:

aortobronchiélni a aortoezofagealni fistule;

aortitida nebo zanétliva aneuryzmata;

diagnostikované dédi¢né onemocnéni pojivové tkané (napi. Marfaniv

nebo Ehlers-Danlostv syndrom) nebo podezieni na toto onemocnéni;

téhotné zeny, kojici matky a zeny planujici téhotenstvi v obdobi do

60 mésicl;

aneuryzma s Unikem, s hrozicim prasknutim nebo prasklé;

pacienti mladsi 18 let;

mykotické aneuryzma;

pseudoaneuryzma sekundarné po predchozi implantaci graftu;

celkova infekce (napf. sepse);

pristupové cévy, které vylucuji bezpecné zavedenti;

chirurgicka nebo endovaskularni reparace AAA do 30 dni pied reparaci

nebo po reparaci TAA;

drivéjsi reparace sestupné hrudni aorty;

nemoznost zachovat levou spole¢nou karotidu a bfisni arterii;

hemoragicka diatéza, nekorigovatelna koagulopatie nebo pacient odmita

krevni transfuzi;

mrtvice v pribéhu poslednich 3 mésic;

nelécitelna reakce na kontrastni latku, kterou nelze adekvatné fesit

premedikaci;

« trauma aorty.

« Pro Gspésny vybér pacienti je nezbytné specifické snimkovani a presné
meéfeni, viz &ast 4.3, Méfici techniky a zobrazovani pfed vykonem.

« Pokud je pro ziskani adekvatni délky kréku pro fixaci a pfilnuti vyzadovana
okluze usti levé podklickové artérie, mtze byt divod k transpozici nebo
bypassu levé podklickové artérie.

« Endovaskulami graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se zavadécim
systémem Z-Trak Plus neni doporuceno pouzivat u pacientd, ktefi
nesnaseji kontrastni latky nezbytné pro zobrazovaci techniky pouzivané
pfi operaci a pfi kontrolach po ni, nebo ktefi nejsou schopni nebo ochotni
podstoupit nezbytné pfedoperacni a poopera¢ni zobrazovaci vysetteni
a implantaéni studie; viz popis v €asti 11, POKYNY PRO SNIMKOVANI A
POOPERACNI KONTROLU. Viechny pacienty je nutno pe¢livé sledovat a
pravidelné kontrolovat pfipadné zmény jejich zdravotniho stavu a integritu
endoprotézy.

« Endovaskulami graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se zavadécim
systémem Z-Trak Plus se nedoporu¢uje pouzivat u pacientd, jejichz
hmotnost nebo télesné rozméry ztéZuji nebo zabranuji dodrzeni nezbytnych
pozadavk{ pro zobrazeni.

- Implantace graftu maze zvysit riziko paraplegie nebo paraparézy
v pfipadech, kdy exkluze graftu zakryva odstupy dominantni michy nebo
mezizebernich artérii.

« Funk¢nost endovaskularnich grafti z dlouhodobého hlediska nebyla zatim
zjisténa. Vsichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni lécba vyzaduje
celozivotni pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi jejich zdravotniho stavu
a funk¢nosti endovaskularniho graftu. Pacienti se specifickymi klinickymi
nalezy (napt. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo viedy nebo se
zménami struktury nebo polohy endovaskularniho graftu) se musi podrobit
dukladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni pokyny ke kontrolnim
vysetfenim jsou uvedeny v €asti 11, POKYNY PRO SNIMKOVANI A
POOPERACNI KONTROLU.

« Funk¢nost endovaskularnich grafti z dlouhodobého hlediska nebyla zatim
zjisténa u mladych pacientti a pacient( péstujicich extrémni sporty.

« Po implantaci endovaskularniho graftu se u pacientt musi pravidelné
kontrolovat, zda nedochazi k endoleaku, zvétsovani léze hrudni aorty nebo
ke zménam struktury nebo polohy endovaskularniho graftu.




4.3 Méfici techniky a zobr ani pred vyl

« Lékar musi mit k dispozici viechny délky a praméry zafizeni, nezbytnych
k provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou s jistotou znamy vysledky
planovacich predoperacnich méfeni (priméry a délky lécené oblasti). Tento
pristup zarucuje vétsi operacni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledka
zékroku.
Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vy3etieni, mize dojit k nespravnému
vyhodnoceni kalcifikace v iliakdlni nebo aortalni oblasti, kterd méze
znemoznit pfistup nebo spolehlivou fixaci a pfilnuti zatizeni.
« Zobrazovana rekonstrukéni tloustka vrstvy pied vykonem >3 mm miize
mit za nasledek suboptimalni volbu velikosti zafizeni nebo neschopnost
vyhodnotit fokalni stenozy z CT.
Na zékladé klinickych zkusenosti se k pfesnému vyhodnoceni anatomickych
pomérl pacienta pied o3etfenim za pouziti endovaskularniho graftu Zenith

TX2TAA s prvkem Pro-Form durazné doporuéuje pouzit zobrazovaci metodu

spiraIni CT angiografie (CTA) s kontrastni latkou a s 3D rekonstrukci. Pokud
kontrastni spirdlni CTA s 3D rekonstrukci neni k dispozici, pacienta je nutno
odeslat do zafizeni, které tyto moznosti ma.
« Pfi peroperacni angiografii |ékati doporucuji umisténi ramena C rentgenu
tak, aby bylo kolmo ke krcku aorty proximalné k lézi hrudni aorty, typicky
45 - 75 stupnt k oblouku v levé predni $ikmé projekci (LAO).
Pramér: Pro méfeni praméru aorty se ddirazné doporucuje pouzit spiraini
CTA s kontrastni latkou. Méreni priméru se urci podle priméru od vnéjsi
stény k vnéjsi sténé cévy, nikoli podle priméru (svétlosti) lumenu. Spiralni
sken CTA musi zahrnovat velké cévy az po femoralni hlavice pfi tloustce
axidlnich fez(i 3 mm nebo méné.
« Délka: Klinické zkusenosti naznacuji, ze CTA s 3D rekonstrukci je diirazné
doporucovanou zobrazovaci metodou k pfesnému vyhodnoceni proximalni
a distalni délky krcku pro endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem

Pro-Form. Tyto rekonstrukce je tfeba provadét v sagitalni a koronalni projekci

a v riznych sikmych projekcich podle individualnich anatomickych pomérd
pacienta. Pokud 3D rekonstrukce neni k dispozici, pacienta je nutno odeslat
do zafizeni, které tyto moznosti ma. Délku je tieba méfit podél vétsiho
zak¥iveni aorty véetné pfipadného aneuryzmatu.

POZNAMKA: Vét3i zakriveni je nejdelsi vysledek méreni podél kfivky
aneuryzmatu a muze byt na vnéjsim nebo vnitinim zakfiveni aorty

v zavislosti na poloze aneuryzmatu.

POZNAMKA: Velka aneuryzmata a obtizné anatomické poméry mohou
vyzadovat mimofadné peclivé planovani.

4.4 Vybér zafizeni
« Dirazné se doporuéuje pfisné dodrzovat pokyny pro vybér velikosti
v navodu k pouziti endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem
Pro-Form, co se ty¢e priméru komponent (tabulka 1 a 2 v ¢asti 9.5,
Pokyny pro vybér velikosti priméru zafizeni) i typu/délky komponent
(jak je uvedeno nize v ¢asti 9.6, Pokyny pro vybér délky zafizeni),
aby bylo omezeno riziko pfihod (napf. migrace, endoleak, rist
aneuryzmatu), které by mohly vznik v dusledku vybéru
velikosti zafizeni.
« Tabulky 1, 2, 3 a 4 zohledniuji pfislusné vétsi velikosti zafizeni. Vybér
jiné velikosti, nez jakou doporucuji tabulky 1, 2, 3 a 4, vcetné situaci,
kdy je takovy vybér zptisoben rozdilem mezi mistem rozvinuti graftu a
mistem pouzitym pro vybér jeho velikosti, mlize vést k ristu aneuryzmatu,
endoleaku, migraci, prasknuti, zavinuti zafizeni nebo kompresi.
« Délka graftu se musi vybrat tak, aby pokryvala Iézi méfeno podél vétsiho
zakfiveni aneuryzmatu plus minimalné 20 mm zény pfilnuti na proximalnim
a distalnim konci.
« V aneuryzmatech se graft po ¢ase miize usadit do vétsiho zakfiveni
aneuryzmatu a musi se proto planovat vétsi délka graftu:
Doporucuje se reparace pomoci dvou komponent (proximalni a distalni),
protoze umoznuje prizplisobeni zménam délky v case. Reparace pomoci
dvou komponent (proximalni a distalni) také zahrnuje aktivni fixaci na
proximalnim i distalnim misté pfilnuti.
Minimalni pozadovany rozsah piekryti mezi zafizenimi jsou 3-4 stenty.
Prekryti mensi nez tfi stenty mize vést k endoleaku (se separaci komponent
nebo bez ni). Z&dna &ast distalni komponenty se nesmi prekryvat
s proximalnim tésnicim stentem proximalni komponenty a zadna ¢ast
proximalni komponenty se nesmi prekryvat s distalnim tésnicim stentem
distalni komponenty, protoze by to mohlo zpUsobit $patné prilnuti k cévni
sténé. Vybér délky prostiedku tomu musi odpovidat.
Pokud nelze docilit pfijatelného lé¢ebného planu se dvéma
komponentami (proximalni a distalni) (napt. pfilisné pokryti aorty
i s maximalnim pfekrytim nejkratsich komponent), musi se vybrat
proximalni komponenta v dostate¢né délce k dosazeni a udrzeni
minimalné 20mm zon pfilnuti na obou koncich, i pfi umisténi ve vétsim
zakfiveni aneuryzmatu. Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k migraci
zafizeni, endoleaku a riistu aneuryzmatu.
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4.5 Postup implantace

« V priibéhu implantace je tfeba pouzivat celkovou antikoagula¢ni lé¢bu
podle protokolti nemocnice a podle volby Iékate. Je-li kontraindikovan
heparin, je nutno pouzit jiny antikoagula¢ni pfipravek.

« K uspésnému umisténi endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem
Pro-Form v krcku a k dosazeni jeho presného prilehnuti ke sténé aorty je
nutné vhodné peroperacni zobrazovani.

Pfi zavadéni a rozvinuti se k potvrzeni spravné funkce komponent

zavadéciho systému, spravného umisténi graftu a pozadovaného vysledku

zakroku musi pouzivat skiaskopie.

« Pouziti endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form
vyzaduje podani intravaskularni kontrastni latky. U pacient( s existujici
renélni nedostatecnosti mlze existovat zvy3ené riziko pooperacniho selhani
ledvin. Kvili snizeni rizika poskozeni ledvin je tfeba peclivé omezit mnozstvi
kontrastni latky pouzité pfi vykonu a dodrzovat preventivni metody lécby
(napt. dostate¢nou hydrataci).

« Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvniti Iéze hrudni aorty postupujte
opatrné. Velké naruseni mize uvolnit fragmenty trombu nebo plaku, které
mohou zplsobit embolizaci v distalnich ¢astech téla nebo v mozku nebo
prasknuti léze hrudni aorty nebo aorty.

« Béhem piipravy a zavadéni omezte manipulaci se slozenou endoprotézou,

aby se snizilo riziko kontaminace a infekce endoprotézy.

K aktivaci hydrofilniho povlaku na vnéjsim povrchu zavadéciho sheathu

Flexor je tfeba povrch otfit sterilnimi gdzovymi pol3tarky, navlh¢enymi

fyziologickym roztokem. Sheath udrzujte v hydratovaném stavu, abyste

dosahli jeho optimalni funkce.

« Pfi vkladani zavadéciho systému udrzujte polohu vodiciho dratu.

« Zavédéci systém neohybejte ani nezasmyckujte. Mohlo by to poskodit

zavadéci systém a endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form.

Béhem zakroku nikdy neotacejte zavadécim systémem, aby nedoslo ke

zkrouceni endovaskularniho graftu. Nechte zafizeni, aby se pfirozené

pfizpUsobilo kiivkdm a vinutosti cév.

« Pokud ucitite odpor, nepokracujte v zasouvani vodiciho dratu nebo jakékoli

soucasti zavadéciho systému. Zastavte postup a zjistéte pfic¢inu odporu;

mohlo by dojit k poskozeni cévy, katetru nebo graftu. Zvlast opatrné

postupujte ve sten6zach, v intravaskularnich trombech a v kalcifikovanych a

vinutych cévnich segmentech.

Pro vylouceni poskozeni sheathu vzdy posouvejte viechny komponenty

systému vpred soucasné (od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).

Jakmile jsou sheath a/nebo vodici drét stazeny zpét, mize dojit ke zméné

anatomickych poméri a polohy graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a

podle potieby polohu zkontrolujte angiograficky.

Pfi vytahovéni sheathu je kryty proximalni stent s kotvickami v kontaktu

s cévni sténou. V této fazi je zafizeni mozné posunout vpied, ale stazeni zpét

muize zpUsobit poskozeni stény aorty.

« Nepresné umisténi a/nebo netipIné prilnuti endovaskularniho graftu Zenith
TX2TAA v cévé mize vést ke zvysenému riziku vzniku endoleaku, migrace
nebo netmysiné okluze levé podklickové artérie, levé spolecné karotidy
a/nebo bfisni artérie.

« Neadekvatni fixace endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA m(ize mit za
nasledek zvysené riziko migrace stentgraftu. Nespravné rozvinuti stentgraftu
nebo jeho migrace mohou vyzadovat chirurgicky zasah.

« Nelmyslné ¢astecné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace mohou
vyzadovat chirurgické odstranéni.

« Aby byla zajisténa fixace a pfilnuti, proximalni a distalni konec zafizeni
umistéte v paralelnich segmentech kr¢ku aorty bez ostré angulace
(> 45 stupiti) nebo cirkumferen¢niho trombu/kalcifikace.

« Zajistéte umisténi proximalniho a distalniho konce zafizeni v segmentu
kré¢ku aorty s priimérem, ktery odpovidé pavodné vybrané velikosti zafizeni.
Umisténi v segmentu, ktery se li$i od mista, podle kterého byla vybrana
velikost zafizeni, mize potencialné vést k vybéru nedostatecné (mensi
nez 10 %) nebo nadmérné (vétsi nez 25 %) velikosti priméru graftu a
nasledné migraci, endoleakuy, riistu Iéze hrudni aorty, nebo zvysenému riziku
trombdzy.

« Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA zahrnuje kryty proximalni stent (na
proximalni komponenté) s fixacnimi kotvickami a nekryty distalni stent (na
distalni komponenté) s fixacnimi kotvickami. Pfi manipulaci s intervencnimi
a angiografickymi zafizenimi v blizkosti nekrytého proximalniho stentu a
nekrytého distalniho stentu postupujte s mimofadnou opatrnosti.

« P¥i pouziti distalni komponenty davejte pozor, aby distalni nepotazeny stent
nebyl umistén ve vinuté ¢asti cévy (tj. lokalizovana angulace > 45 stupnt).

« Pokud to neni indikovéno z lékafskych ddvodi, nerozvinujte endovaskularni
graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form v misté, kde by doslo k okluzi artérii
nezbytnych k prokrveni organti nebo koncetin. Zafizenim nezakryvejte velky
oblouk ani mezentrické artérie (vyjimkou maze byt leva podklickova artérie).
Muze dojit k okluzi cévy. Pokud bude zafizenim pokryta leva podklickova
artérie, lékaf si musi byt védom moznosti naruseni cerebralniho obéhu a
obéhu v hornich koncetinach a kolateralniho obéhu do michy.

« Davejte pozor, abyste neposouvali sheath, dokud je stentgraft uvnit
sheathu. Zasouvani sheathu v této fazi mize zpUsobit propichnuti
zavédéciho sheathu kotvickami.

« Nepokousejte se graft po ¢aste¢ném nebo Uplném rozvinuti zatdhnout zpét
do sheathu.

« Repozice stentgraftu distalné po ¢aste¢ném rozvinuti krytého proximélniho

stentu mize zplsobit poskozeni stentgraftu a/nebo poranéni cévy.

Abyste nezachytili katetry ponechané in situ, pfi vytahovani zavadécim

systémem otacejte.

« Ve finalnim angiogramu potvrdte, Ze se nevyskytuji zadné endoleaky ani
zasmyckovani a ze proximalni a distalni zlaté rentgenokontrastni znacky
prokazuji dostatecné prekryti mezi komponentami a Ze graft je dostate¢né
dlouhy, aby se i po ¢ase udrzelo minimalni pfilnuti 20 mm proximalné i
distalné.

POZNAMKA: Pokud zjistite endoleaky nebo jiné problémy (napf.
nedostate¢na délka pfilnuti nebo délka prekryti), viz &ast 10.2, Pfidavna
zafizeni.

4.6 Pouziti tvarovaciho balonku - volitelné

« Nenapliiujte balonek v aorté, pokud neni uvniti graftu, nebot takovy postup
muze zpUsobit poskozeni aorty. Tvarovaci balének pouzivejte v souladu s
informacemi uvedenymi v literatufe.

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

« Pred repozici zkontrolujte, zda je balének Uplné vyprazdnény.

« Krvaceni Ize dale omezovat uvoliiovanim a utahovanim hemostatického
ventilu Captor® tak, aby se pfizptisobil zavadéni a naslednému vytahovani
tvarovaciho balénku.

4.7 Informace o bezpeénosti pii vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem
Pro-Form je podminéné bezpecny pii vysetieni MRI podle metody ASTM F2503.
Pacient s timto endovaskularnim graftem muze byt bezpecné snimkovan v
systému MRI o 1,5T nebo 3,0 T s pouzitim specifickych testovacich parametr
popsanych v &asti 11.4, Informace o bezpeénosti pfi vysetieni MRI.

5 POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Mezi nezadouci piihody spojené s pouzitim endovaskularniho graftu Zenith TX2
TAA s prvkem Pro-Form nebo s implantac¢nim zakrokem, ke kterym muze dojit
a/nebo které mohou vyzadovat intervenci, mimo jiné patfi:

- amputace
aortobronchialni pistél
aortoezofagedlni pistél
arteriovendzni pistél
- edém
embolizace (mikro a makro) s transientni nebo trvalou ischemii nebo
infarktem
endoleak
« femoralni neuropatie
« genitourinarni komplikace s naslednymi doprovodnymi potizemi (napt.
ischemie, eroze, pistél, mocova inkontinence, hematurie a infekce)
horecka a lokalizovany zanét
impotence
infekce v misté aneuryzmatu, implantatu nebo mista vstupu, véetné abscesu,
transientni horecky a bolesti
klaudikace (napt. v hyzdi nebo v noze)
komplikace s endovaskularnim graftem (napf. nespravné umisténi
komponent, netipIné rozvinuti komponent, migrace a/nebo oddéleni
komponent, prasknuti steht, okluze, infekce, prasknuti stentu, koroze stentu,
opotiebeni materialu graftu, dilatace, eroze, propichnuti, prosakovani kolem
graftu, oddéleni kotvicek)
komplikace souvisejici s anestezii a nasledné doprovodné potize (napiiklad
aspirace)
komplikace v lymfatickém systému a nasledné doprovodné potize (napf.
mizni pistél, lymfokéla)
komplikace v misté cévniho vstupu (napt. infekce, bolest, hematom,
pseudoaneuryzma a arteriovenézni pistél)
komplikace v oblasti ledvin s naslednymi doprovodnymi potizemi (napf.
okluze arterie, toxicita kontrastni latkou, renalni nedostatecnost a renalni
selhani)
komplikace v oblasti plic a dychacich cest s naslednymi doprovodnymi
potizemi (napt. pneumonie, selhani respira¢niho systému a prolongovana
intubace)
komplikace v rané a nasledné potize (napfiklad dehiscence a infekce)
krvéceni, hematom nebo koagulopatie
neurologické lokéIni nebo celkové komplikace s naslednymi doprovodnymi
potizemi (napi. mrtvice, transientni ischemicka ataka, paraplegie, paraparéza,
misni $ok a paralyza)
« okluze koronarnich artérii
« plicni embolie
« poranéni aorty véetné perforace, disekce, krvaceni, prasknuti a umrti
« poranéni cévy
« poskozeni aortélni chlopné
« prasknuti aneuryzmatu a umrti
« prechod na otevieny chirurgicky zakrok
« selhani jater
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« spasmus nebo trauma cévy (napf. disekce iliofemoralni cévy, krvaceni,
prasknuti a umrti)

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

« stfevni komplikace (napfiklad ileus, transientni ischemie, infarkt, nekréza)

- trombdza tepny nebo Zily a/nebo pseudoaneuryzma

- amrti

« zvétSeni aneuryzmatu

6 VYBER A LECBA PACIENTA

(Viz &ast 4, VAROVANI A UPOZORNENI)

6.1 Individualizace lécby

Spole¢nost Cook doporuéuje vybirat primér komponent endovaskularniho
graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form podle pokynti uvedenych

v tabulkach 1, 2, 3 a 4. Lékai musi mit k dispozici viechny délky a praméry
zafizeni, nezbytnych k provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou jisté
vysledky planovacich pfedopera¢nich méfeni (praméry a délky lécené
oblasti). Tento pfistup umoznuje vétsi peroperaéni flexibilitu. Pfed pouzitim
endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form se musi u kazdého
pacienta peclivé zvazit rizika a pfinosy. K daldim aspektim pro posouzeni
vhodnosti pacienta mimo jiné patfi:

- Pacientv vék a o¢ekavana doba Zivota.

« Doprovodné onemocnéni (napt. srdecni, plicni nebo renélni nedostate¢nost
pted operaci, nebo morbidni obezita).

« Vhodnost pacienta pro otevieny chirurgicky zakrok.

« Riziko prasknuti léze hrudni aorty v porovnani s riziky vyplyvajicimi z 1é¢by
za pouziti endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form.

« Schopnost tolerovat celkovou, svodovou nebo lokalni anestézii.

« Schopnost a ochota podstoupit a dodrzovat pozadované kontroly.

« Velikost a anatomické poméry iliofemoralni piistupové cévy (trombus,
kalcifikace a/nebo vinutost) musi byt kompatibilni s metodami cévniho
pfistupu a pfislusenstvim pro zavadéni pomoci cévniho zavadéciho sheathu
o velikosti od 20 Fr (vnéj3i primér 7,7 mm) do 22 Fr (vn&jsi pramér 8,5 mm),
véetné téchto faktord:

« Anatomie cévy musi byt vhodné pro endovaskularni reparaci, véetné
téchto faktor(:
« polomér zakiveni 35 mm nebo vétsi po celé délce aorty, kterd ma
byt osetiena.
Segmenty aorty bez aneuryzmatu (mista fixace) proximalné a distalné
k 1ézi hrudni aorty:
«+ 0 délce nejméné 20 mm;
« s pramérem pfi méfeni od vnéji stény k vnéjsi sténé v rozsahu
od 20 mm do 38 mm;
« s lokalizovanou angulaci men3i nez 45 stupfi.
Konec¢né rozhodnuti o |é¢bé zélezi na |ékafi a pacientovi.

7 PORADENSTVI PRO PACIENTY
P¥i diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zékroku musi lékaf a
pacient (popfipadé také rodinni pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy, zejména:

« Rizika a rozdily mezi endovaskularni reparaci a otevienou chirurgickou
operaci.

« Potencialni vyhody tradi¢niho otevieného chirurgického zakroku.

« Potencialni vyhody endovaskularni reparace.

« Moznost, ze po primarni endovaskularni reparaci mtze byt nutné provést
dalsi intervenci nebo otevienou chirurgickou operaci léze hrudni aorty.

Vedle posouzeni rizik a pfinost endovaskularni reparace musi Iékaf zhodnotit
pacientlv postoj k naslednym kontroldm a pInéni planu nasledné péce tak, jak
je to nezbytné k zajisténi pokracujicich bezpecnych a efektivnich vysledkd. Nize
jsou uvedena dalsi témata, kterd je vhodné prodiskutovat s pacientem a ktera se
tykaji jeho ocekavani, co se t)’rée vysledk( endovaskularni reparace‘

« Funkénost end grafta z dl nebyla
zatim zji$ ena Vslchm paclentl mus| byt poucem, ze endovaskularni
lécba vyz i vysetteni ke zjisténi
jejich zdravotmho stavua funkcnosh endovaskularniho graftu.

Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvét3ujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dikladné&jsim kontrolnim vy3etienim. Konkrétni
pokyny ke kontrolnim vy3etfenim jsou uvedeny v ¢asti 11, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

« Pacienti musi byt pouceni o dllezitosti dodrzovéni planu kontrolnich
prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti musi
byt informovani, ze pravidelné a diisledné kontroly jsou kriticky dulezitou
soucasti zajisténi trvale bezpecné a Gi¢inné endovaskularni [écby lézi
hrudni aorty. Jako minimum se vyzaduje podstoupeni zobrazovaciho
vysetfeni jednou ro¢né a dochazeni na pravidelné pooperacni kontroly jako
celoZivotni zdvazek k zajisténi pacientova dobrého zdravotniho stavu.

« Pacient musi byt poucen, Ze ispésna reparace léze hrudni aorty nezastavuje

postup choroby. Stale trva nebezpeci ptidruzené degenerace cév.

Lékai musi kazdému pacientovi sdélit, ze je dulezité vyhledat rychlou
lékatskou pomoc, pokud pociti pfiznaky okluze graftu a zvétseni nebo
prasknuti Iéze hrudni aorty. Pfiznaky okluze graftu zahrnuji kromé jiného
chybéjici puls v nohou, bolest, ischemii stiev a chladné koncetiny. Prasknuti
léze hrudni aorty muze byt asymptomatické, ale obvykle se projevuje
bolestmi zad nebo bolestmi na hrudi, chronickym kaslem, tocenim hlavy,
omdlévanim, rychlym tepem nebo nahlou slabosti.

Vzhledem k tomu, Ze pro Gspésnou implantaci a kontrolu endovaskularnich
zafizeni je nutno pouzit zobrazovaci metody, je nutno s pacientkami
Zzenského 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, mtze dojit k impotenci.

Lékai musi vyplnit kartu pacienta a predat ji pacientovi, aby ji pacient mohl
neustéle nosit u sebe. Pacient musi kartu predlozit pfi kazdé navitévé jiného
|ékare, zejména pfi jakychkoli dalsich diagnostickych vykonech (napf. MR).

8 STAV PRI DODANI

« Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form se dodava
sterilizovany ethylenoxidem, nasazeny v zavadécim systému a baleny v
odtrhovacich obalech.

« Toto zafizeni je ur¢eno pouze pro jednorazové pouziti. Zafizeni
neresterilizujte.

« Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny. Pfed pouzitim
prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi prepravé nedoslo k
jejich poskozeni. NepouZzivejte zafizeni, pokud je poskozené nebo pokud
je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti Cook.

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda byla dodéna sprévna zafizeni (mnozstvi

a velikost) pro daného pacienta, a to srovnanim dodaného zafizeni s
predpisem lékare pro konkrétniho pacienta.

Zafizeni je nainstalované na zavadécim sheathu Flexor velikosti 20 Fr (vnéjsi
pramér 7,7 mm) nebo 22 Fr (vnéjsi primér 8,5 mm). Povrch sheathu je
osetien hydrofilnim povlakem, ktery po hydratovani zvysuje jeho schopnost
manévrovani. Pro aktivaci hydrofilniho povlaku otfete povrch prostiedku
sterilnim gazovym polstatkem namocenym ve sterilnim fyziologickém
roztoku.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na stitku.

« Skladujte na tmavém, chladném a suchém misté.
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9 INFORMACE O KLINICKEM POUZITi

9.1 Skoleni lékafa

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

POZOR: Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form a se
zavadécim systémem Z-Trak Plus smi pouzivat vyhradné Iékafi a tymy s
odpovidajici kvalifikaci pro vaskularni intervenéni vykony (endovaskularni
a chirurgické) a pro pouziti tohoto zafizeni. Pozadavky na doporuéené
znalosti a zkusenosti lékafl pouzivajicich endovaskularni graft Zenith

TX2 TAA s prvkem Pro-Form se zavadécim systémem Z-Trak Plus jsou
uvedeny nize:

Vybér pacientu:
« Znalosti vzniku a vyvoje lézi hrudni aorty a onemocnéni souvisejicich s
reparaci léze hrudni aorty.
« Znalost interpretace radiologickych obrazu, vybéru pacienta, vybéru zafizeni,
planovéni a volby velikosti.
Souhrn operatérskych zkus: plinarniho tymu:
« Technika pfistupu, arteriotomie a reparace nebo bypassu femoralnich a
brachialnich arterii
« Techniky perkutanniho pfistupu a uzavieni
- Ovladani neselektivnich a selektivnich vodicich dratd a katetrd
« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimk
« Embolizace
« Angioplastika
« Umisténi endovaskularniho stentu
« Metody odstrariovani ciziho télesa z cév
« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky
« Metody omezeni expozice zateni
« Zkudenost s variantami potiebné nasledné péce o pacienta

9.2 Kontrola pfed pouzitim

Pred pouzitim prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi prepravé
nedoslo k jejich poskozeni. Nepouzivejte zafizeni, pokud je poskozené nebo
pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti Cook. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda

bylo dodéno spravné zafizeni (mnoZstvi a velikost) pro daného pacienta, a to
srovnanim dodaného zafizeni s predpisem |ékafe pro konkrétniho pacienta.

9.3 Pozadovany material
(Neni soucasti systému endovaskularniho graftu)
« Vybér proximalnich a distélnich pridavnych komponent endovaskularniho
graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form v primeérech kompatibilnich
s proximalni a distalni komponentou.
« Skiaskop s funkcemi pro digitalni angiografii (rameno C nebo pevna
jednotka)
« Kontrastni latka
« Injektor
« Stfikacka
« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilni gazové polstarky

9.4 Doporuéeny material
K implantaci jakékoli komponenty fady vyrobki Zenith se doporucuji nasledujici
vyrobky. Informace o poutziti téchto vyrobkd najdete v doporu¢eném navodu
k poutziti pfislusného vyrobku:
« Extra tuhy vodici drat 0,035 inch (0,89 mm) o délce 260/300 cm:
« Ultra tuhé vodici draty Cook Amplatz (AUS)
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist™ s dvojim zakfivenim (LESDC)
- Standardni vodici drat 0,035 inch (0,89 mm):
« Vodici draty Cook 0,035 inch
« Vodici draty Cook Bentson 0,035 inch
« Vodici draty Cook Nimble®
« Tvarovaci balonky:
« Balonkové katetry Cook CODA®
« Zavadéci sady:
« Zavédéci sady Cook Check-Flo®
- Méfici katetr:
« Centimetrové méfici katetry Cook Aurous®
« Angiografické katetry s rentgenokontrastnimi znackami:
« Angiografické katetry Cook s hrotem Beacon®
« Katetry Cook Royal Flush s hrotem Beacon®
« Pristupové jehly:
« Jehly Cook pro punkci jedné stény cévy
« Endovaskulami dilatatory:
« Endovaskulami dilata¢ni soupravy Cook

9.5 Pokyny pro vybér velikosti praméru zafizeni

Primér je tfeba méfit od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy, nikoli Jako prameér
lumenu. Volba pfilis malé nebo naopak velké velikosti mGze vést k
netésnostem nebo k omezeni priitoku. K zajisténi pfesného méfeni priméru pro
ucely vybéru velikosti graftu, obzvlasté v zakfivenych segmentech aorty, zméite
pridmeér aorty pomoci 3D rekonstruovanych zobrazeni kolmych ke stfedové care
aortalniho pratoku.




Tabulka 1 - Pokyny pro vybér velikosti praméru pr alni, distalni a pi alni konické komp y (2P, 2D, 2PT) graftu*
Zamysleny Pramér graftu® Celkova délka Celkova Celkova délka Zavadéci Vnéjsi pramér
pramér aorty '? (mm) proximalni délka distalni 4mm proximalni sheath (Fr) zavadéciho
(mm) komp komp konické sheathu (mm)
(mm) (mm) komponenty (mm)
20 22 115 Nevztahuje se Nevztahuje se 20 7,7
21 24 115 Nevztahuje se Nevztahuje se 20 7,7
22/23 26 134 Nevztahuje se Nevztahuje se 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 - 20 7,7
25 30 120/140/200 147/207 - 20 77
26 30 120/140/200 147/207 - 20 77
27 30 120/140/200 147/207 = 20 7,7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7,7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
*Véechny rozméry jsou jmenovité
"Maximalni priimér podél mista fixace méfeny od vnéjsi stény k vnéjsi sténé,
2Naméfeny primér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
*Volbu priiméru mohou ovliviovat také dal3i aspekty.
Tabulka 2 - Proximalni kénicka zafFizeni - 10 mm*
Zamysleny primér aorty Pramér graftu Celkova délka 10mm Zavadéci sheath Vnéjsi primér zavadéciho
prox.-dist."? prox.-dist.? proximalni kénické (Fr) sheathu (mm)
(mm) (mm) komponenty (mm)
28/29 - 20 3222 162/202 20 7,7
30-21 34-24 159/199 20 7.7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 8,5
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85

*Vsechny rozméry jsou jmenovité. Nékteré vyrobky nejsou ve viech regionech dostupné.

"Maximalni priimér podél mista fixace méfeny od vnéjsi stény k vnéjsi sténé,
2Naméfeny primér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
*Volbu priiméru mohou ovliviovat také dalsi aspekty.

Tabulka 3 - Proximalni obracené konicka zafizeni - 6 mm*
Zamysleny pramér aorty Pramér graftu Celkova délka 6mm Zavadéci sheath Vnéjsi pramér zavadéciho
prox.-dist."? prox.-dist.? proximalni obracené (Fr) sheathu (mm)
(mm) (mm) konické komponenty
(mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 7.7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 -33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85
*Vsechny rozmeéry jsou jmenovité. Nékteré vyrobky nejsou ve viech regionech dostupné.
"Maximalni priamér podél mista fixace méfeny od vnéjsi stény k vnéjsi sténé
2Naméfeny primér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3Volbu priiméru mohou ovliviovat také dalsi aspekty.
Tabulka 4 - Pokyny pro vybér velikosti praméru pr alni a distalni graftu (TBE, ESBE-/-T)*
Zamysleny pramér Pramér graftu® (mm) Celkova délka Zavadéci sheath Vnéjsi pramér zavadéciho
aorty'? (mm) komponenty (mm) (Fr) sheathu (mm)
20 22 80 20 7/
21 24 80 20 7,7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 77
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7,7
27 30 80 20 7,7
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 7.7
30 34 77 20 77
31 36 77 22 85
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 85
35 40 81 22 85
36 40 81 22 85
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*V8echny rozméry jsou jmenovité.

TMaximalni priimér podél mista fixace méfeny od vnéjsi stény k vnéjsi sténé.
2Naméfeny primér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3Volbu priméru mohou ovliviovat také dalsi aspekty.
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9.6 Pokyny pro vybér délky zafizeni
« Délka graftu se musi vybrat tak, aby pokryvala Iézi méfeno podél vétsiho
zakfiveni aneuryzmatu plus minimalné 20 mm zény pfilnuti na proximalnim

a distalnim konci.

« V aneuryzmatech se graft po ¢ase miize usadit do vétsiho zakfiveni
aneuryzmatu a musi se proto planovat vétsi délka graftu:

« Doporutuje se reparace pomoci dvou komponent (proximalni a distalni),
protoze umoziuje pfizptisobeni zménam délky v ¢ase. Reparace pomoci
dvou komponent (proximalni a distaIni) také zahrnuje aktivni fixaci na
proximalnim i distalnim misté pfilnuti.

Minimalni pozadovany rozsah piekryti mezi zafizenimi jsou tfi stenty.
Prekryti mensi nez tii stenty muze vést k endoleaku (se separaci
komponent nebo bez ni). Z&dna ¢ast distalni komponenty se nesmi
prekryvat s proximalnim tésnicim stentem proximalni komponenty

a zadnd c¢ast proximalni komponenty se nesmi piekryvat s distalnim
tésnicim stentem distalni komponenty, protoze by to mohlo zpusobit
Spatné pfilnuti k cévni sténé. Vybér délky prostiedku tomu musi
odpovidat.

Pokud nelze docilit pfijatelného lé¢ebného planu se dvéma komponentami
(proximalni a distalni) (napf. pfilisné pokryti aorty i s maximalnim prekrytim
nejkratsich komponent), musi se vybrat proximalni komponenta v dostatecné
délce k dosazeni a udrzeni minimalné 20mm zén pfilnuti na obou koncich,
i pfi umisténi ve vétsim zak¥iveni aneuryzmatu. Klinické zkusenosti ukazuji,
ze nedodrzeni téchto pokynti by mohlo vést k migraci, endoleaku a riistu
aneuryzmatu.

10 POKYNY K POUZITI

Anatomické pozadavky

« Velikost a anatomie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace a/nebo vinutost) musi vyhovovat metoddm cévniho pfistupu a
pfislusenstvi. Je mozné, ze bude nutno pouzit techniky arteriaglniho bypassu.

« Proximalni a distalni délka krcku aorty musi byt minimalné 20 mm.

« Primeéry kr¢ku aorty métené od vnéjsi stény k vnéjsi sténé musi byt
v rozsahu mezi 20 - 38 mm.

« Primeér proximalniho kr¢ku o 4 mm nebo vice vétsi nez pramér distalniho
kreku vyzaduje pouziti proximalni konické komponenty.

+ Zadn4 lokalizovana angulace nesmi byt vétsi nez 45 stupid.

« Méfeni, kterd je tfeba provést pii vyhodnoceni pted Iécbou, viz obr. 3.

Piekryti proximalni a distalni komponenty

Vyzaduje se minimalni piekryti 2 stentd (~ 50 mm); doporucuje se prekryti
3-4 stentl (~ 75-100 mm); nesmi se viak piekryt proximalni tésnici stent
proximélni komponenty ani distalni tésnici stent distalni komponenty.

Pred pouzitim endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form si
prectéte tento doporuceny navod k pouziti.

Nasledujici instrukce maji |ékafi slouzit jako voditko a nemaji nahrazovat jeho
Usudek.

Obecné informace o pouziti

Pfi pouziti endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form se
zavadécim systémem Z-Trak Plus se musi uplatriovat standardni metody
zavéadéni sheath( pro arteridlni pfistup, vodicich katetrd, angiografickych
katetr( a vodicich drat(. Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-
Form se zavadécim systémem Z-Trak Plus je kompatibilni s vodicimi draty o
praméru 0,035 inch. V ptipadé obtiznych anatomickych poméri pacienta miize
byt vyzadovano pouziti techniky brachio-femoralniho vodiciho dréatu.
Zavedeni endovaskularniho stentu je chirurgicky zakrok, pfi kterém miize z
raznych divodd dojit ke ztraté krve, coz v nepfilis ¢astych pripadech vyzaduje
intervenci (v¢etné transfuze) k zamezeni nezadoucich nasledku. Pri zakroku

je dulezité monitorovat rozsah ztraty krve pres hemostaticky ventil. Toto je
obzvlasté relevantni pfi manipulaci se sedym polohovacem a po ni.

Pokud po vyjmuti 3edého polohovace dochazi k nadmérné ztraté krve, zvazte
moznost zavedeni nenaplnéného tvarovaciho balénku nebo dilatatoru
zavadéciho systému do ventilu, coz omezi pritok.

Rozhodujici ¢initelé pfed implantaci
Podle piedopera¢niho planu zkontrolujte, zda bylo vybrano spravné zafizeni.
Mezi rozhodujici ¢initele patfi:
« Volba femoralni artérie k zavedeni zavadéciho systému (zavadécich systémi)
« Angulace aorty, aneuryzmatu a iliakdlnich artérii
« Vlastnosti proximalniho a distalniho mista fixace
« Priméry proximélniho a distalniho mista fixace a distalnich iliakélnich artérii
« Délka proximalniho a distalniho mista fixace

Pfiprava pacienta

. Pfi anestézii, antikoagulaci a monitorovani vitalnich funkci postupujte podle
protokol zdravotnického zafizeni.

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

Standardni chirurgickou technikou obnazte femoralni artérii.

Zavedte adekvatni proximalni a distéIni cévni kontrolu femoralni artérie.
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10.1 K e d kularniho graftu

Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form
10.1.1 Pfiprava/proplachnuti/umisténi - proximalni a distalni
komponenty

1. Sejméte vnitini stilet se Zlutym Ustim. Sejméte ochrannou trubicku kanyly.
Sejméte sheath Peel-Away® ze zadni strany sestavy ventilu. (Obr. 4)
Zvednéte distaIni hrot systému a proplachnéte systém pies hemostaticky
ventil, dokud kapalina nezacne vytékat z hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 5)
Pokracujte v nastfiku celé davky 20 mL proplachovaciho roztoku pres zafizeni.
Nastiik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.
POZNAMKA: Zkontroluijte, Ze bocni adaptér je pevné pripojen ke strané téla
ventilu.
POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovani graftu je
heparinizovany fyziologicky roztok.
. K asti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Proplachujte tak dlouho, dokud roztok neza¢ne vytékat z distalnich
postrannich port a z distalniho hrotu dilatatoru. (Obr. 6)
Sterilni gazové pol3tarky navlhéete fyziologickym roztokem a otfete jimi
zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné hydratujte
sheath i dilatétor.
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10.1.2 Umisténi proximalni komponenty
1. Standardni metodou napichnéte vybranou artérii za pouZiti pfistupové jehly
18 gauge. Po vytvoreni pfistupu do cévy zavedte:
« Vodici drat - standardni s hrotem J 15 mm o prdméru 0,035 inch a délce
260/300 cm, nebo vodici drat Bentson.
« Sheath vhodné velikosti (napf. 5 Fr).
« Proplachovaci katetr pigtail (obvykle méfici katetr s rentgenokontrastnimi
prouzky, napt. katetr s centimetrovymi znackami Cook CSC-20).
2. Provedte angiografii na odpovidajici irovni. Pouzivate-li rentgenokontrastni
znacky, nastavte podle potieby polohu katetru a opakujte angiografii.
3. Zajistéte proplachnuti a napInéni systému graftu heparinizovanym
fyziologickym roztokem (vhodnym proplachovacim roztokem) a odstranéni
veskerého vzduchu.
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Podejte celkové heparin. Proplachnéte viechny katetry a navlhéete viechny
vodici draty heparinizovanym fyziologickym roztokem. Proplach katetrd a dal3i
navlhéeni vodicich drati provadéjte po kazdé vyméné.

Nahradte standardni vodici drat tuhym vodicim dratem LESDC o priméru
0,035 inch, 260/300 cm a posunuijte ho vpied skrz katetr a vzhtiru do
aortélniho oblouku.

POZNAMKA: V piipadé obtiznych anatomickych pomér(i zvazte namisto toho
pouziti brachio-femoralniho pfistupu.

Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.

POZNAMKA: V této fazi mlzete ziskat pfistup do druhé femorélni artérie

pro umisténi angiografického katetru. Alternativné muzete zvazit brachialni
pristup.

Po vodicim dratu zavedte Cerstvé hydratovany zavadéci systém a posunuijte jej,
dokud nedosahnete pozadované polohy graftu.

POZOR: Pii zavadéni nikdy neotéacejte zavadécim systémem, aby nedoslo
ke zkrouceni endovaskularniho graftu. Nechte zafizeni, aby se pfirozené
prizpusobilo kiivkam a vil i cév.

POZNAMKA: Hrot dilatatoru pi télesné teploté zmékne.

Zkontrolujte polohu vodiciho drétu v aortalnim oblouku. Zajistéte spravnou
polohu graftu.

POZOR: Davejte pozor, abyste neposouvali sheath, dokud je stentgraft
uvnitf sheathu. Zasouvani sheathu v této fazi miize zpusobit propichnuti
zavadéciho sheathu kotvickami.

Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor

v oteviené poloze. (Obr. 7)

Stabilizujte Sedy polohovac (dfik zavadéciho systému) a vytdhnéte sheath tak,
az je graft Uplné expandovany a sestava ventilu se aretuje do ovladaci rukojeti.
(Obr. 8)

POZOR: Po vytazeni sheathu mize dojit ke zméné anatomickych poméri
a polohy graftu. Pfed dokonéenim vysunovani graftu ze sheathu
zkontrolujte distélni zlaté znacky, abyste se ujistili, Ze nebudou zakryty
visceralni artérie. Neustale kontrolujte polohu graftu a podle potieby
provedte kontrolni angiogra
POZOR: Pii vytahovani sh jsou zeny proximalni kotvicky a jsou
v kontaktu s cévni sténou. V této fazi je zafizeni mozné posunout vpied,
ale stazeni zpét mize zpusobit poskozeni stény aorty.

POZNAMKA: Pokud pfi pokusu o vytazeni sheatu narazite na mimoradné
obtize, umistéte zafizeni do méné vinuté polohy, kterd umozni stazeni sheathu
zpét. Velice opatrné vytahujte sheath a jakmile se zacne stahovat zpét,
zastavte. Vratte ho zpét do pavodni polohy a pokracuijte v rozvinovani.

. Ovérte polohu graftu a v pfipadé potieby ji upravte smérem dopfedu. Znovu

zkontrolujte polohu graftu angiograficky.
POZNAMKA: Pokud je paralelné se stentgraftem zaveden angiograficky katetr,
poutzijte ho k angiografickému zjisténi polohy.

. Uvolnéte aretacni drzék zelené spousté uvolnovaciho dratu. Stahujte

uvolnovaci drat nepretrzitym pohybem zpét, dokud se neotevie proximalni
konec graftu. (Obr. 9) Neotacejte zelenym knoflikem uvoliiovaciho dratu.
Uplné vytahnéte uvolriovaci drét, aby se uvolnilo distalni pfipojeni graftu

k zavadéci.

POZNAMKA: Pfed vytazenim zavadéciho systému se ujistéte, Ze jsou vytazeny
viechny uvolfiovaci draty.

. Odstrarite zavadéci systém a ponechte vodici drt v graftu.

POZOR: Abyste nezachytili katetry ponechané in situ, pfi vytahovani
zavadécim systémem otacejte.

POZNAMKA: Nepresnosti pii vybéru velikosti zafizeni nebo pfi jeho umisténi,
zmény nebo anomalie anatomickych pomérd pacienta nebo komplikace pfi
operaci mohou vyzadovat umisténi dalsich endovaskularnich graftd a extenzi
k dosazeni minimalni délky proximalniho a distalniho pfilnuti a délky prekryti
mezi komponentami.

10.1.3 Umisténi distalni komponenty
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. Pokud se pouziva angiograficky katetr ve femoralni artérii, je tfeba ho premistit

do polohy ukazujici anatomické poméry aorty, kde bude rozvinuta distalni
komponenta.

Po vodicim drétu zavedte cerstvé hydratovany zavadéci systém, dokud
nedoséhne pozadované polohy graftu s doporuc¢enym prekrytim 3-4 stentd
(75-100 mm), nejméné vsak s prekrytim 2 stentt (50 mm) s proximalni
komponentou. Z&dné ¢ast distalni komponenty se nesmi prekryvat

s proximalnim tésnicim stentem proximalni komponenty a zadna cast
proximalni komponenty se nesmi prekryvat s distalnim tésnicim stentem
distaIni komponenty, protoze by to mohlo zpUsobit $patné pfilnuti k cévni
sténé.

Zkontrolujte polohu graftu angiograficky a v pfipadé potieby ji upravte.

. Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor

v oteviené poloze. (Obr. 7)

Stabilizujte Sedy polohovac (dfik zavadéciho systému) a zacnéte vytahovat
sheath. (Obr. 10)

POZOR: Po vytazeni sheathu mize dojit ke zméné anatomickych poméri
a polohy graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a podle potieby
provedte kontrolni angiografii.

POZNAMKA: Pokud pfi pokusu o vytazeni sheatu narazite na mimoradné
obtize, umistéte zafizeni do méné vinuté polohy, ktera umozni stazeni sheathu
zpét. Velice opatrné vytahujte sheath a jakmile se zacne stahovat zpét,
okamzité zastavte postup. Vratte ho zpét do ptivodni polohy a pokracujte

Vv rozvinovani.

Vytahuijte sheath, dokud graft nebude pIné expandovan. Pokracujte s
vytahovanim sheathu, dokud se sestava ventilu nearetuje do ovladaci rukojeti.
Uvolnéte distaIni pfipojeni graftu tak, Ze nejprve odsroubujete bezpecnostni
zapadku uvolfiovaciho dratu na bilé spousti uvoliovaciho dratu. (Stitek 1,
obr. 11) Nepietrzitym pohybem vytdhnéte uvoliovaci drat.

. Odsroubuijte a odstrafite areta¢ni drzak na teleskopické rukojeti. (Stitek 2,

obr. 12)

Stabilizujte zavadéci systém a posurite teleskopickou rukojet spole¢né s 3edou
trubici a vnéjsim sheathem v distdlnim sméru, dokud se neuvolni distalni
pfipojeni stentu. Teleskopicka rukojet se musi zatdhnout, co nejvice pujde
distéIng, az se automaticky zajisti ve své poloze. (Obr. 13)

POZNAMKA: Dbejte, aby nedoslo k umisténi nepotazeného stentu v oblastech
lokalizované angulace > 45 stuprid. Pokud se nepotazeny stent umisti

v lokalizovanych angulacich > 45 stupi, mize byt obtizné uvolnit doIni kryt.
Pouziti techniky brachio-femoralniho vodiciho dratu muze zvy3it podporu
systému a usnadnit uvolnéni doIniho krytu.

. Uvolnéte aretacni drzék zelené spousté uvolnovaciho dratu. Stahujte

uvoliovaci drat nepfetrzitym pohybem zpét, dokud se neotevie proximalni
konec graftu, stdhnéte zpét a odstrarte uvoliiovaci drat a uvolfiovaci
mechanismus. (Stitek 3, obr. 14) Neotacejte zelenym knoflikem uvoliovaciho
dratu.

POZNAMKA: Pred vytazenim zavadéciho systému se ujistéte, ze jsou vytazeny
viechny uvoliiovaci draty.

. Zcela vyjméte vnitini zavadéci systém, piicemz sheath a vodici drat ponechejte

na misté.

. Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor oto¢enim do

zaviené polohy.
POZOR: Abyste nezachytili katetry ponechané in situ, pfi vytahovani
zavadécim systémem otacejte.




10.1.4 Zavedeni tvarovaciho balénku hlavniho téla - volitelné

1. Pripravte tvarovaci balonek, jak je uvedeno nize, a/nebo podle pokynt
vyrobce:

« Proplachnéte lumen dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.
« Odstranite z baldnku viechen vzduch.

2. Pri pfipravé k zavedeni tvarovaciho balénku oteviete hemostaticky ventil
Captor otocenim do oteviené polohy. (Obr. 7)

3. Tvarovaci balének posurite po vodicim drétu pres hemostaticky ventil
zavadéciho systému hlavniho téla vpted do trovné proximalni fixace/pfilnuti.
Udrzujte spravnou polohu sheathu.

4. Mirnym tlakem utdhnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho
balénku otocenim do uzaviené polohy.

POZOR: Balonek nenapliiujte v aorté vné graftu.

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

POZOR: Pied repozici zk lujte, zda je balének tplné vypra

6. V piipadé potieby stéhnéte tvarovaci balonek zpét k prekryti proximalni
komponenty a distalni komponenty a expanduijte jej.

7. Stahnéte tvarovaci balonek do distalniho krytého stentu a expanduijte jej.

8. Oteviete hemostaticky ventil Captor, vyjméte tvarovaci balonek a nahradte jej
angiografickym katetrem k provedeni zavérecnych angiograma.

9. Utahnéte hemostaticky ventil Captor kolem angiografického katetru otocenim
po sméru hodinovych rucicek za pouziti jemného tlaku.

10. Vyjméte viechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby se aorta mohla
vrétit do pfirozené polohy.

Findlniangiogram

1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad urover endovaskularniho
graftu. Angiograficky ovéfte spravné umisténi graftu. Ovéfte priichodnost
obloukovych cév a plexus coeliacus.

2. Ve findlnim angiogramu potvrdte, Ze se nevyskytuji zadné endoleaky ani
zasmyckovani a ze proximalni a distalni zlaté rentgenokontrastni znacky jsou
umistény tak, ze poskytuji dostate¢né prekryti mezi komponentami a ze
graft je dostate¢né dlouhy, aby se i po ¢ase udrzelo minimalni pfilnuti 20 mm
proximalné i distalné.

POZNAMKA: Pokud zjistite endoleaky nebo jiné problémy (napf. nedostate¢né
délka prilnuti nebo délka prekryti), viz ¢ast 10.2, Pfidavna zafizeni.

3. Vyjméte sheathy, draty a katetry.

4. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

10.2 Pfidavna zafizeni

Obecné informace o pouziti

Nepfiesnost pii vybéru velikosti zafizeni nebo pfi jeho umisténi, zmény nebo
anomalie anatomickych poméra pacienta nebo komplikace pfi operaci mohou
vyzadovat umisténi dalsich endovaskularnich graft(i a extenzi. Bez ohledu na

to, které zafizeni bylo umisténo, zakladni vykon bude podobny postupim
pozadovanym a popsanym v tomto dokumentu. Je nezbytné zachovat pfistup
pro vodici dréat.

Pii pouziti pfidavnych zafizeni k endovaskularnimu graftu Zenith TX2 TAA

s prvkem Pro-Form se musi uplatiovat standardni metody zavadéni sheath(i pro
arterialni pfistup, vodicich katetrd, angiografickych katetr( a vodicich drata.
Pfidavna zafizeni endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form se
zavéadécim systémem Z-Trak Plus jsou kompatibilni s vodicimi draty o priméru
0,035 inch.

10.2.1 Proximalni extenze
Proximalni extenze se pouzivaji k prodlouzeni proximalniho téla
endovaskulamiho graftu in situ.

10.2.2 Pfiprava a proplachnuti proximalni extenze

1. Sejméte vnitini stilet se zlutym Gstim. Sejméte ochrannou trubicku kanyly.
Sejméte sheath Peel-Away ze zadni strany sestavy ventilu. (Obr. 4)

2. Zvednéte distalni hrot systému a proplachujte systém ptes hemostaticky

ventil, dokud kapalina nezacne vytékat z hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 5)

Pokracujte v nastfiku celé davky 20 mL proplachovaciho roztoku pres zafizeni.

Nastiik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.

POZNAMKA: Zkontroluijte, Ze boéni adaptér je pevné pfipojen ke strané téla

ventilu.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovani graftu je

heparinizovany fyziologicky roztok.

. K asti vnitini kanyly pipojte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Proplachujte tak dlouho, dokud roztok nezacne vytékat z distalnich
postrannich portd a z distalniho hrotu dilatatoru. (Obr. 6)

4. Sterilni gazové polstarky navlhcete fyziologickym roztokem a otfete jimi

zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné hydratujte
sheath i dilatétor.
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10.2.3 Umisténi proximalni extenze
1. Standardni metodou napichnéte vybranou artérii za pouziti pfistupové jehly
18 gauge. Alternativné pouzijte vodici drét in situ, ktery byl predtim pouzit pro
zavedeni zavadéciho systému/graftu. Po vytvoreni pfistupu do cévy zavedte:
« Vodici drat - standardni s hrotem J 15 mm o prdméru 0,035 inch a délce
260 cm, nebo vodici drat Bentson.
« Sheath vhodné velikosti (napf. 5 Fr).
« Proplachovaci katetr pigtail (obvykle méfici katetr s rentgenokontrastnim
prouzkem, napt. katetr s centimetrovymi znackami Cook CSC-20).
Provedte angiografii na odpovidajici trovni. Pouzivéte-li rentgenokontrastni
znacky, nastavte podle potteby polohu a opakujte angiografii.
. Zajistéte naplnéni graftu heparinizovanym fyziologickym roztokem a
odstranéni veskerého vzduchu.
Podejte celkové heparin. Proplachnéte viechny katetry a navlhcete viechny
vodici draty heparinizovanym fyziologickym roztokem. Proplach katetrd a dalsi
navlhceni vodicich dratti provadéjte po kazdé vyméné.
. Nahradte standardni vodici drét tuhym vodicim dratem LESDC o priméru
0,035 inch, 260/300 cm a posunuijte ho vpfed skrz katetr a vzhtiru do
aortalniho oblouku.
Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.
POZNAMKA: V této fazi mlzete ziskat pFistup do druhé femorélni artérie
pro umisténi proplachovaciho katetru. Alternativné mézete zvézit brachialni
pristup.
Po vodicim drétu zavedte cerstvé hydratovany zavadéci systém a posunujte
jej, dokud nedoséhne pozadované polohy graftu. Ujistéte se, ze proximalni
extenze prekryvé proximalni komponentu minimélné o dva stenty.
POZOR: Pfi zavadéni nikdy neotacejte zavadécim systémem, aby nedoslo
ke zkrouceni endovaskularniho graftu. Nechte zafizeni, aby se pfirozené
pFizpUsobilo kfivkam a vi i cév.
POZNAMKA: Hrot dilatétoru pfi télesné teploté zmékne.
POZNAMKA: ProximaIni extenze ma kotviky, které se nesméji umistovat
uvnitf jinych komponent graftu.
Zkontrolujte polohu vodiciho drétu v aortalnim oblouku. Zajistéte spravnou
polohu graftu.
POZOR: Davejte pozor, abyste neposouvali sheath, dokud je stentgraft
uvnitf sheathu; zasouvani sheathu v této fazi miize zpusobit propichnuti
zavadéciho sheathu kotvickami.
Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor v
oteviené poloze. (Obr. 7)
Stabilizujte Sedy polohova¢ (dfik zavadéciho systému) a vytdhnéte sheath tak,
az je graft Gplné expandovany a sestava ventilu se aretuje do ovladaci rukojeti.
(Obr. 8)
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POZOR: Po vytazeni sheathu nebo vodiciho dratu miize dojit ke zméné
anatomickych poméri a polohy graftu. Neustale kontrolujte polohu
graftu a podle potieby polohu zkontrolujte angiograficky.

POZOR: Pii vytahovani sheathu jsou zeny proximalni kotvicky a jsou
v kontaktu s cévni sténou. V této fazi je zafizeni mozné posunout vpied,
ale stazeni zpét mize zpusobit poskozeni stény aorty.

POZNAMKA: Pokud pfi pokusu o vytazeni sheatu narazite na mimoradné
obtize, umistéte zafizeni do méné vinuté polohy, kterd umozni stazeni sheathu
zpét. Velice opatrné vytahujte sheath a jakmile se zacne stahovat zpét,
zastavte. Vratte ho zpét do pavodni polohy a pokracuijte v rozvinovani.

. Ovérte polohu graftu a v pfipadé potieby ji upravte smérem dopfedu. Znovu

zkontrolujte polohu graftu angiograficky.
POZNAMKA: Pokud je paralelné se stentgraftem zaveden angiograficky katetr,
poutzijte ho k angiografickému zjisténi polohy.

12. Uvolnéte aretacni drzak zelené spousté uvoliovaciho dratu. Stahujte
uvolnovaci drat nepfetrzitym pohybem zpét, dokud se neotevie proximalni
konec graftu. (Obr. 9) Neotacejte zelenym knoflikem uvoliiovaciho dratu.
Uplné vytazeni uvoliovaciho dratu také uvolni distélni pfipojeni graftu
k zavadéci.

POZNAMKA: Pfed vytazenim zavadéciho systému se ujistéte, Ze jsou vytazeny
viechny uvolfiovaci draty.

13. Zcela vyjméte vnitini zavadéci systém, pficemz sheath a vodici drat ponechejte
na misté.

POZOR: Abyste nezachytili katetry ponechané in situ, pfi vytahovani
zavadécim systémem otacejte.

14. Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor otocenim do
zaviené polohy. (Obr. 7)

10.2.4 Zavedeni tvarovaciho balénku do proximalni extenze -
volitelné

1. Pripravte tvarovaci balének, jak je uvedeno nize, a/nebo podle pokynl
vyrobce:

« Proplachnéte lumen dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.
« Odstranite z balonku viechen vzduch.

2. P¥i pfipravé k zavedeni tvarovaciho balénku oteviete hemostaticky ventil
Captor oto¢enim do oteviené polohy.

3. Tvarovaci balének posouvejte po vodicim drétu a pres hemostaticky ventil
Captor zavadéciho systému do trovné mista proximalni fixace/pfilnuti.
Udrzujte spravnou polohu sheathu.

4. Utahnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho baldnku otocenim s
jemnym tlakem po sméru hodinovych rucicek. (Obr. 7)

POZOR: Balének nenapliiujte v aorté vné graftu.

5. Expandujte tvarovaci balének zfedénou kontrastni latkou (podle pokyni
vyrobce) v misté proximalniho pfilnuti; zacnéte proximalné a pracujte v
distalnim sméru.

POZOR: Pfed repozici zk lujte, zda je Uplné vypra

6. Stahnéte tvarovaci balonek do mista prekryti proximalni extenze/proximalni
komponenty a expanduijte jej.

7. Oteviete hemostaticky ventil Captor, vyjméte tvarovaci balének a nahradte jej
angiografickym katetrem k provedeni zavére¢nych angiograma.

8. Utahnéte hemostaticky ventil Captor kolem angiografického katetru oto¢enim
po sméru hodinovych rucicek za pouziti jemného tlaku.

9. Vyjméte vsechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby se aorta mohla
vratit do pfirozené polohy.

10.2.5 Finalni angiogram

1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad troven endovaskularniho graftu.
Angiograficky ovéfte spravné umisténi. Ovéite priichodnost obloukovych cév
a plexus coeliacus.

2. Ve findlnim angiogramu potvrdte, Ze se nevyskytuji zadné endoleaky ani
zasmyckovani a ze proximalni a distaIni zlaté rentgenokontrastni znacky jsou
umistény tak, ze poskytuji dostatecné prekryti mezi komponentami a ze
graft je dostate¢né dlouhy, aby se i po ¢ase udrzelo minimalni pfilnuti 20 mm
proximalné i distalné.

POZNAMKA: Pokud Zjistite endoleaky nebo jiné problémy (napf. nedostatecné
délka prilnuti nebo délka prekryti), viz €ast 10.2, Pfidavna zafizeni.

3. Vyjméte sheathy, draty a katetry.

4. Sedijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

10.2.6 Distélni extenze
Distalni extenze se pouzivaji k prodlouzeni distélniho konce endovaskularniho
graftu in situ nebo k prodlouzeni délky piekryti mezi komponentami graftu.

10.2.7 Pfiprava a proplachnuti distalni extenze
1. Sejméte vnitini stilet se Zlutym Ustim. Sejméte ochrannou trubicku kanyly.
Sejméte sheath Peel-Away ze zadni strany sestavy ventilu. (Obr. 4)

2. Zvednéte distalni hrot systému a proplachujte systém pies hemostaticky
ventil, dokud kapalina nezacne vytékat z hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 5)
Pokracujte v nastfiku celé davky 20 mL proplachovaciho roztoku pfes zafizeni.
Nastfik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.
POZNAMKA: Zkontroluijte, Ze bocni adaptér je pevné pfipojen ke strané téla
ventilu.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovani graftu je

heparinizovany fyziologicky roztok.

K usti vnitini kanyly pfipojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym

roztokem. Proplachuijte tak dlouho, dokud roztok nezacne vytékat z distalnich

postrannich portd a z distalniho hrotu dilatatoru. (Obr. 6)

4. Sterilni gazové polstarky navlhcete fyziologickym roztokem a otfete jimi
zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné hydratujte
sheath i dilatétor.
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10.2.8 Umisténi distalni extenze

. Standardni metodou napichnéte vybranou artérii za poutziti pfistupové jehly
18 gauge. Alternativné pouzijte vodici drat in situ, ktery byl predtim pouzit pro
zavedeni zavadéciho systému/graftu. Po vytvoreni piistupu do cévy zavedte:

- Vodici drat - standardni s hrotem J 15 mm o prdméru 0,035 inch a délce

260 cm, nebo vodici drat Bentson.

« Sheath vhodné velikosti (napf. 5 Fr).

« Proplachovaci katetr pigtail (obvykle méfici katetr s rentgenokontrastnimi

prouzky, napt. katetr s centimetrovymi znackami Cook CSC-20).

. Provedte angiografii na odpovidajici Grovni. Pomoci rentgenokontrastnich

znacek nastavte podle potieby polohu a opakujte angiografii.

Zajistéte naplnéni systému graftu heparinizovanym fyziologickym roztokem a

odstranéni veskerého vzduchu.

Podejte celkové heparin. Proplachnéte viechny katetry a navlhéete viechny

vodici draty heparinizovanym fyziologickym roztokem. Proplach katetrd a dalsi

navlhéeni vodicich drati provadéjte po kazdé vyméné.

Nahradte standardni vodici drat tuhym vodicim dratem LESDC o priméru

0,035 inch, 260/300 cm a posunuijte ho vpfed skrz katetr a vzhiiru do

aortélniho oblouku.

Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.

POZNAMKA: V této fazi mlzete ziskat pFistup do druhé femorélni artérie

pro umisténi proplachovaciho katetru. Alternativné mézete zvézit brachialni

pristup.

Po vodicim drétu zavedte cerstvé hydratovany zavadéci systém a posunujte jej,

dokud nedosahne pozadované polohy graftu. Zajistéte, aby distalni extenze

prekryvala distalni komponentu minimalné o dva stenty (plus distalni nekryty
stent).

POZOR: Pii zavadéni nikdy neotéacejte zavadécim systémem, aby nedoslo

ke zkrouceni endovaskularniho graftu. Nechte zafizeni, aby se pfirozené

prizptsobilo kfivkam a vi i cév.

POZNAMKA: Hrot dilatatoru pi télesné teploté zmékne.
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Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v aortalnim oblouku. Zajistéte spravnou
polohu graftu.

Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor
v oteviené poloze.

Stabilizujte Sedy polohovac (dfik zavadéciho systému) a vytéhnéte sheath tak,
az je graft Gplné expandovany a sestava ventilu se aretuje do ovladaci rukojeti.
(Obr. 8)

POZOR: Po vytaienl’ sheathu nebo vodiciho drati mize dojit ke zméné
anatomickych poméri a polohy graftu Neustale kontrolujte polohu
graftu a podle potieby p dt | grafii.

POZNAMKA: Pokud pii pokusu o vytazeni sheatu narazite na mimoradné
obtize, umistéte zafizeni do méné vinuté polohy, ktera umozni stazeni sheathu
zpét. Velice opatrné vytahujte sheath a jakmile se zacne stahovat zpét,
zastavte. Vratte ho zpét do plvodni polohy a pokracuijte v rozvinovani.

. Ovérte polohu graftu a v pfipadé potieby ji upravte smérem dopfedu. Znovu
zkontrolujte polohu graftu angiograficky.

POZNAMKA: Pokud je paralelné se stentgraftem zaveden angiograficky katetr,
pouzijte ho k angiografickému zjisténi polohy.

Uvolnéte bezpecnostni zapadku zelené spousté uvoliiovaciho dratu. Stahujte
uvolfiovaci drat nepfetrzitym pohybem zpét, dokud se neotevie proximalni
konec graftu. (Obr. 9) Neotacejte zelenym knoflikem uvoliiovaciho dratu.
UplIné vytahnéte uvoliovaci drét, aby se uvolnilo distalni pfipojeni graftu

k zavadéci.

POZNAMKA: Pred vytazenim zavadéciho systému se ujistéte, Ze jsou vytazeny
vsechny uvoliovaci draty.

Zcela vyjméte vnitini zavadéci systém, pficemz sheath a vodici drat ponechejte
na misté.

POZOR: Abyste nezachytili katetry ponechané in situ, pfi vytahovani
zavadécim systémem otacejte.
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14. Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor oto¢enim do

zavfené polohy. (Obr. 7)

Zavedeni tvarovaciho balénku do distalni extenze - volitelné

1. Pfipravte tvarovaci balonek, jak je uvedeno nize, a/nebo podle pokynt
vyrobce.
« Proplachnéte lumen dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.
« Odstrarite z balénku viechen vzduch.
Béhem piipravy k zavedeni tvarovaciho balénku oteviete hemostaticky ventil
Captor otocenim proti sméru hodinovych rucicek. (Obr. 7)
. Tvarovaci balének posunuijte po vodicim dratu a skrz hemostaticky ventil
Captor zavadéciho systému na Groven prekryti distalni komponenty/distaini
extenze. Udrzujte spravnou polohu sheathu.
Mirnym tlakem utahnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho
balénku otocenim do uzaviené polohy.
POZOR: Balének nenapliiujte v aorté vné graftu.
Expanduijte tvarovaci baldnek ziedénou kontrastni latkou (podle pokyn(
vyrobce) v oblasti piekryti; za¢néte proximalné a pracujte v distalnim sméru.
POZOR: Pfed repozici jte, zda je balonek uplné vypra V.
Stahnéte tvarovaci balonek zpét do mista distalniho prilnuti a expandujte jej.
Povolte hemostaticky ventil Captor, vyjméte tvarovaci balének a nahradte jej
angiografickym katetrem k provedeni zavére¢nych angiogramu.
Utédhnéte hemostaticky ventil Captor kolem angiografického katetru otocenim
po sméru hodinovych rucicek za pouziti jemného tlaku.
Vyjméte viechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby se aorta mohla
vratit do pfirozené polohy.
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Finalni angiogram

1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad troven endovaskularniho graftu.
Angiograficky ovéfte spravné umisténi. Ovétte priichodnost obloukovych cév
a plexus coeliacus.
Ve finalnim angiogramu potvrdte, Ze se nevyskytuji zadné endoleaky ani
zasmyckovani a ze proximalni a distalni zlaté rentgenokontrastni znacky jsou
umistény tak, ze poskytuji dostatecné prekryti mezi komponentami a ze
graft je dostate¢né dlouhy, aby se i po ¢ase udrzelo minimalni pfilnuti 20 mm
proximalné i distalné.
POZNAMKA: Pokud Zjistite endoleaky nebo jiné problémy (napf. nedostate¢n
délka prilnuti nebo délka piekryti), viz €ast 10.2, Pfidavna zafizeni.
3. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

11 POKYNY PRO SNIMKOVANi A POOPERACNI KONTROLU
11.1 Obecné informace

« Funkénost end arnich graft z dlouhodobého hlediska nebyla
zatim zj tena Vslchm paci nti mu5| byt poucem, ze endovaskularni
lécba vyzad i vysetteni ke zjisténi
jejich zdravotmho stavua funkcnosh endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dal3im kontrolnim vy3etfenim. 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 dlsledné kontroly jsou kriticky dilezitou soucasti zajisténi
trvale bezpecné a i¢cinné endovaskuldrni lécby Iézi hrudni aorty.

« LékaF musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a predepsat nasledné
kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta. Doporuceny plan
zobrazovacich vysetieni uvadi tabulka 5. Tento plan predstavuje minimalni
pozadavky na naslednd kontrolni vysetieni pacienta a méa se dodrzovat
iv pfipadé asymptomatického pribéhu (napf. pfi neptitomnosti bolesti,
znecitlivéni a slabosti). Pacienti se specifickymi klinickymi nélezy (napf.
endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo
polohy stentgraftu) se musi podrobit kontrolnim vysetfenim v kratsich
intervalech.
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Kazdorocni kontrolni snimkovaci vysetfeni musi zahrnovat rentgenovy
snimek zafizeni v hrudniku a kontrastni i nekontrastni CT vysetteni. Pokud
ledvinové komplikace nebo jiné faktory vylucuji pouziti kontrastnich médii,
je mozné provést rentgenové snimky zafizeni v hrudniku a nekontrastni CT
v kombinaci s transezofagealni echokardiografii k hodnoceni endoleaku.
Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT poskytuje informace o migraci
zafizeni, priméru aneuryzmatu, o endoleaku, prichodnosti, vinutosti,
postupu choroby, délce fixace a dalsich morfologickych zménach.
Rentgenové snimky zafizeni v hrudniku poskytuji informace o migraci
zafizeni a neporusenosti zafizeni (oddéleni komponent, prasknuti stentu a
oddeéleni kotvicek), které mohou nebo nemusi byt viditelné na CT v zvislosti
na kvalité snimku.

Tabulka 5 uvadi seznam minimalnich pozadavk na kontrolni zobrazovaci
vysetieni pacientti s endovaskularnim graftem Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-
Form. U pacientd, u kterych je nutna dikladnéjsi kontrola, se musi provadét
C¢astéjsi vyhodnoceni.

Tabulka 5 - Doporuceny plan zobrazovacich vysetieni pro pacienty s endograftem

Angiogram CT (K ianek i é snimky zafizeni v
hrudniku
Pred vykonem X!
V pribéhu vykonu X
Po 1 mésici X2 X
Po 6 mésicich X2 X
Po 12 mésicich (pozdéji jednou x? X
ro¢né)

Snimkovant je nutno provést do 6 mésictl pred vykonem.

2\fysetieni MRI se miZe pouzit u pacientd s ledvinovym selhanim nebo u pacientd, ktefi nejsou z jiného diivodu schopni absolvovat kontrastni CT. Dal3i moznosti v pfipadé suboptimalniho
snimkovani MRI je transezofagedini echokardiografie. V pripadé endoleaku typu | nebo Il se doporucuje neodkladnd intervence a dalsi kontroly po intervenci, viz &ast 11.5, Dal3i sledovani

a

1

lécba.

1.2 Doporuceni pro kontrastni a nekontrastni CT

« Sady snimk{ musi zahrnovat vechny sekvenéni snimky s nejmensi moznou
tloustkou fezu (< 3 mm). NEPROVADEJTE snimky s velkou tloustkou fezu
(>3 mm) a nevynechdvejte sady sekven¢nich CT snimkd; znemoznilo by to
pfesné srovnani anatomickych pomérti a zafizeni v priibéhu ¢asu.

« Pfi kazdém kontrolnim vysetfeni je nutné pouzit stejné skenovaci parametry
(tj. rozestup, tloustka a zorné pole). Pfi skenovani neménte soufadnice
x- nebo y- skenovaciho stolu.

« Sekvence musi mit shodnou nebo odpovidajici polohu stolu. Pfi vysetfeni
CT je nutné postupovat podle pfijatelnych protokolt snimkovéni. Tabulka 6
uvadi priklady pfijatelnych protokolti snimkovani.

Tabulka 6 - Prijatelné snimk i protokoly
Bez kontrastni latky S kontrastni latkou
IV kontrastni latka Ne Ano
Akceptovatelné pfistroje Spiralni CT nebo vysokovykonny MDCT s kapacitou Spiralni CT nebo vysokovykonny MDCT s kapacitou
> 40 sekund > 40 sekund
Objem injekce - Podle protokolu zdravotnického zafizeni
Rychlost injekce - > 2,5 mlL/sec
Rezim injekce - Tlakovy
Nacasovani bolusu - Testovaci bolus: SmartPrep, C.A.R.E. nebo ekvivalent
Pokryti — zacatek Kréek Aorta v oblasti podklickovych tepen
Pokryti — konec Branice Odstup a. profunda femoris
Kolimace <3mm <3mm
Rekonstrukce 2,5 mm v celém rozsahu - ,mékky algoritmus” 2,5 mm v celém rozsahu - ,mékky algoritmus”
Axidlni DFOV (duélni zorné pole) 32cm 32cm
Série po injekci Neni Neni
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11.3 Rentg é snimky zafizeni v |
Pozaduji se nasledujici snimky: supina¢né-frontalni (AP), pfi¢na laterélni, RPO
(pravé zadni $ikmad) 30° a LPO (leva zadni sikma) 30°.

Pii kazdém vysetteni dodrzujte nize uvedené protokoly:

« Zaznamenejte vzdalenost od stolu k filmu a pouzijte stejnou vzdalenost pfi
kazdém dal3im vy3etieni.

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

« Pro viechny projekce je tfeba pouzit techniku stfedni fotoburiky, hrudni
pétefe nebo manualni techniku, aby bylo zajisténo dostatecné proniknuti
do mediastina.

Existuji-li jakékoli pochybnosti ohledné integrity zafizeni (napf.
zasmyckovani, prasknuti stentu, oddéleni kotvicek, vzajemny pohyb
komponent), doporucuje se pouzit zvétsené snimky. Osetfujici Iékai musi
na snimcich vyhodnotit integritu zafizeni (celou délku zafizeni véetné

' ) za pouZziti zvéts iho skla s 2-4nasobny é i

11.4 Informace o bezpecnosti pii vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft Zenith TX2 TAA s prvkem
Pro-Form je podminéné bezpecny pfi vy3etieni MRI podle metody ASTM F2503.
Pacient s timto endovaskularnim graftem mize byt bezpe¢né snimkovan

po umisténi graftu za dale uvedenych podminek:

« Statické magnetické pole 1,5 az 3,0 tesla.

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussti/cm (7,2 T/m)
nebo méné.

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na
celé télo (SAR) <2,0 W/kg (v normalnim provoznim rezimu) oznamena MRI
systémem za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

Za vyse definovanych snimkovacich podminek se ocekava, ze endovaskularni
graft Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form zp(sobi maximalni zvyseni teploty

o méné nez 1,3 °C po 15 minutach nepferusovaného snimkovéni.

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zplsobeny zafizenim pfiblizné
70 mm od endovaskularniho graftu Zenith TX2 TAA s prvkem Pro-Form pii
snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa na MRI systému o 3,0 T. Artefakt
obrazu zakryva ¢ast lumenu prostfedku.

11.5 Dalsi sledovani a lécba
(Viz &ast 4, VAROVANI A UPOZORNENI)
Dalsi sledovéni a potencialné dalsi é¢ba se doporucuji v nasledujicich
pripadech:
« Endoleak typu |
« Endoleak typu Il
« Zvétseni aneuryzmatu nebo viedu prekracujici maximalni prameér
aneuryzmatu o >5 mm (bez ohledu na stav endoleaku)
- Migrace
« Nedostatecna délka pilnuti
« Tromboéza nebo okluze graftu
« Ztrata celistvosti zafizeni:
- separace kotvicek
« prasknuti stentu
« relativni migrace komponent
Pfi zvazovani opakované intervence nebo prechodu na otevienou chirurgickou
reparaci musi osetfujici IékaF posoudit doprovodna onemocnéni konkrétniho
pacienta, pfedpokladanou dobu jeho Zivota a pacientovu osobni volbu. Pacienti
maji byt pouceni, Ze po implantaci endograftu mize byt nutny dalsi interven¢ni
zasah, a to bud'katetriza¢ni, nebo otevieny chirurgicky.

12 LITERATURA

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech lékafl a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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ZENITH® TX2° TAA ENDOVASKULAR
PROTESE MED PRO-FORM™ OG Z-TRAK® PLUS
INDF@RINGSSYSTEMET

Laes alle instruk yggeligt. Hvis instruk ne, advarslerne og

forholdsreglerne ikke falges noje, kan det fa alvorlige konsekvenser eller
dfore per kade p3 pati

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun

salges af en laege (eller autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

FORSIGTIG: Hele indholdet af den i ige pose (i
indforii og den end p! ) leveres sterilt, kun til
engangsbrug.

1 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

1.1 Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form og
Z-Trak Plus indfgringssystemet

Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form er en cylindrisk
endovaskulaer protese i to dele bestdende af proksimale og distale
komponenter. Den proksimale komponent kan vaere enten konusformet

eller uden konusform og kan anvendes for sig (til sar/sakkuleere aneurismer)
eller kombineret med en distal komponent. Stentproteserne er fremstillet af
vaevet polyestermateriale i fuld tykkelse, der er syet fast pa selvekspanderende
Cook-Z stents af rustfrit stdl med en sutur af flettet polyester og monofilament
polypropylen. (Fig. 1) Begge komponenter er fuldt stentede for at give
stabilitet og den ngdvendige udvidelseskraft til at &bne proteselumen under
anlaeggelsen. Derudover giver Cook-Z stentene den nedvendige fiksering og
forsegling af protesen til karvaeggen.

Til yderligere fiksering og forsegling indeholder den daekkede stent ved
komponentens proksimale ende modhager placeret forskudt med 2 mm,

som gar gennem protesematerialet. Den bare stent har ligeledes modhager i
den distale ende af den distale komponent. Der er anbragt fire rentgenfaste
guldmarkerer i hver ende af de proksimale og distale komponenter for

at facilitere fluoroskopisk visualisering af stentprotesen. Der er placeret
guldmarkerer cylindrisk inden for 1 mm af protesematerialets mest proksimale
aspekt og inden for 1 mm af protesematerialets mest distale aspekt for at
markere kanten af protesematerialet med henblik pa ngjagtighed under
anlaggelsen.

Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med Pro-Form leveres monteret

pa enten et 20 Fr (7,7 mm udv. diam.) eller 22 Fr (8,5 mm udv. diam.)

Z-Trak Plus indferingssystem. (Fig. 2) Den er udstyret med en sekventiel
anleggelsesmetode med indbyggede funktioner til at give kontinuerlig kontrol
over den endovaskulzere protese under hele anlaeggelsesproceduren. Z-Trak
Plus indferingssystemet er designet til praecis positionering inden anlaeggelse af
de proksimale og/eller distale komponenter. Den proksimale komponent bruger
en udlgsningsmekanisme med enkel udlgser-wire. Den distale komponent
bruger en udlgsningsmekanisme med dobbelt udlgser-wire. Udlgser-wirerne
feestner den endovaskulaere protese pa indferingssystemet, indtil de frigeres
af legen. Alle indferingssystemer er udstyret med Flexor® indferingssheaths,
der er designet til at modsta knaekdannelse og har en hydrofil coating. Begge
funktioner har til hensigt at lette mangvrering i iliaca-arterier og torakale aorta.

1.2 Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form,
hjlpekomponenter

Endovaskulzere hjeelpekomponenter (proksimale og distale forleengere) er
tilgaengelige. (Fig. 1) Hjeelpekomponenterne til Zenith TX2 TAA endovaskulaer
protese med Pro-Form er cylindriske komponenter fremstillet af det

samme polyestermateriale, selvekspanderende Cook-Z stents af rustfrit

stal og polypropylensutur, der bruges i fremstillingen af hovedprotesens
komponenter. Ved de distale og proksimale protesemargener er stentene
fastgjort til den indvendige side. Ellers er stentene sutureret p& den udvendige
side. Den proksimale forlaenger har proksimale fastgerelsesmodhager.

Den distale forleenger har ikke modhager. Bade de proksimale og distale
hovedproteseforleengere kan bruges til at give ekstra laengde til deres respektive
dele af den endovaskulzere protese. Den distale hovedproteseforleenger kan
ligeledes bruges til at ege overlapningsleengden mellem komponenter.

1.2.1 Zenith TX2 TAA endovaskular protese med Pro-Form,
proksimale forlaengere

Den proksimale forleenger til Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med Pro-
Form anleaegges fra enten et 20 Fr (7,7 mm udv. diam.) eller 22 Fr (8,5 mm udv.
diam.) Z-Trak Plus indferingssystem. (Fig. 2) En udlgsningsmekanisme med
enkel udlgser-wire laser den endovaskulzere protese fast pa indferingssystemet,
indtil udlaser-wiren frigores af laeegen. Alle systemer er kompatible med en
0,035 inch kateterleder.

Den dakkede z-stent ved den proksimale forleengers proksimale ende har
modhager placeret forskudt med 2 mm, som gar gennem protesematerialet.
For at muliggere visualisering af den proksimale forlaenger er der pé protesens
ender anbragt fire rentgenfaste markerer cylindrisk inden for 1 mm af de mest
proksimale og distale aspekter af protesemargenerne, séledes at kanten af
protesematerialet markeres med henblik pa ngjagtighed under anlaeggelsen.

1.2.2 Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form, distale
forleengere

Den distale forlaenger til Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form
anlagges fra enten et 20 Fr (7,7 mm udv. diam.) eller 22 Fr (8,5 mm udv. diam.)
Z-Trak Plus indferingssystem. (Fig. 2) En udlgsningsmekanisme med enkel
udloser-wire laser den endovaskulaere protese fast pa indferingssystemet, indtil
udloser-wiren frigeres af laegen. Alle systemer er kompatible med en 0,035 inch
kateterleder.

For at muliggere visualisering af den distale forleenger er der pa protesens
ender anbragt fire rentgenfaste markerer cylindrisk inden for 1 mm af de mest
proksimale og distale aspekter af protesemargenerne, séledes at kanten af
protesematerialet markeres med henblik pa ngjagtighed under anlaeggelsen.

2TILSIGTET ANVENDELSE
Zenith TX2 TAA endovaskulzar protese med Pro-Form med Z-Trak Plus
indferingssystemet er beregnet til behandling af patienter med aterosklerotiske
aneurismer, symptomatiske akutte eller kroniske dissektioner, isolerede rupturer,
aneurismer, der bliver storre, og/eller aneurismer, der resulterer i distal iskeemi,
i torakal aorta descendens. Produktet er beregnet til brug i en aorta med
vaskulaer morfologi, der er egnet til endovaskulzer reparation (Fig. 3), herunder:
« Tilstreekkelig iliaca/femoral adgang, kompatibel med de kreevede
indferingssystemer.
« En kurveradius pa mere end 35 mm langs hele den laengde af aorta, der skal
behandles.
« Aortasegmenter uden aneurismer (fikseringssteder) proksimalt og distalt
for aneurismet:
med en leengde pa mindst 20 mm og
med en diameter, der er malt ydre veeg til ydre vaeg, pa hejst 38 mm og
ikke mindre end 20 mm og
med en vinkel pa mindre end 45 grader.

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med Pro-Form med Z-Trak Plus
indferingssystemet er kontraindiceret hos:
« Patienter med kendt overfglsomhed eller allergi over for rustfrit stal,
polyester, lodning (tin, selv), polypropylen, nitinol eller guld.
- Patienter med en tilstand, der truer med at inficere den endovaskulaere
protese.
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4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
4.1 Generelt

« Lees alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne, advarslerne og
forholdsreglerne ikke folges noje, kan det fa alvorlige konsekvenser eller
medfere personskade pa patienten.
Zenith TX2 TAA endovaskuleer protese med Pro-Form med Z-Trak Plus
indferingssystemet mé kun anvendes af leeger og operationshold, der er
uddannet i vaskulzre interventionsteknikker (kateterbaserede og kirurgiske)
og i brugen af dette produkt. Specifikke forventninger til uddannelsen er
beskrevet i afsnit 9.1, Laegeuddannelse.
Yderligere endovaskulzere interventioner eller konvertering til almindelig
&ben kirurgisk reparation efter initial endovaskuleer reparation ber
overvejes for patienter med aneurismer, der forstorres, uacceptabelt fald i
fikseringsleengde (overlapning af kar og komponent) og/eller endolaekage.
En stigning i aneurismestarrelse og/eller en persisterende endolaekage eller
migration kan medfere ruptur af aneurismet.
Det kan vaere ngdvendigt for patienter, der oplever leekager eller reduceret
blodflow gennem protesen, at gennemga sekundaere endovaskulaere
interventioner eller kirurgiske procedurer.
Der skal altid veere et kvalificeret kirurgisk team til radighed under
implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfeelde af, at det bliver
nodvendigt at konvertere til &ben kirurgisk reparation.

£l

4.2 Pati dvzelgelse, behandling og opfelgning

« Zenith TX2 TAA endovaskuleer protese med Pro-Form er designet til
behandling af aortahalsdiametre pa mindst 20 mm og hgjst 38 mm. Zenith
TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form er designet til behandling
af proksimale aortahalse (distalt for enten venstre subclavia eller venstre
a. carotis communis) med en laengde pa mindst 20 mm. Der kan opnas
yderligere leengde af proksimal aortahals ved at daekke venstre a. subclavia
(med eller uden skensmaessig transposition), nar det er ngdvendigt for at
optimere produktfiksering og maksimere aortahalsens leengde. Protesen skal
veelges i en lzengde, der daekker laesionen som malt langs med aneurismets
starste kurve, samt mindst 20 mm forseglingszone i den proksimale og
distale ende. En distal aortahalsleengde pa mindst 20 mm proksimalt for axis
celiacus er pakreevet. Disse storrelsesmalinger er yderst vigtige for udferelsen
af den endovaskulzere reparation. Hos patienter med stor proksimal
aortakardiameter og aneurismer pé den indvendige kurve er der risiko for
at protesen kan blive anlagt i en vinklet position, hvis forseglingszonen er
mindre end 20 mm.
Adazekvat iliaca- eller femoral adgang er nadvendig for at indfare protesen i
vaskulaturen. Ngje evaluering af karstgrrelse, anatomi og sygdomstilstand
er ngdvendig for at sikre vellykket sheathindfering og efterfelgende
tilbagetraekning, da kar med signifikant forkalkning, okkluderede, torkverede
eller tromboserede kar kan forhindre indfering af den endovaskuleere
protese og/eller kan age risikoen for embolier. En vaskulaer kanalteknik kan
veere ngdvendig for at opnd adgang hos nogle patienter. Vigtige anatomiske
elementer, der kan pavirke vellykket aflukning af den torakale aortalaesion,
inkluderer svaer vinkling (en kurveradius pa < 35 mm og lokaliseret vinkling
af aortahalsen pé > 45 grader), korte proksimale eller distale fikseringssteder
(< 20 mm), en inverteret tragtform ved det proksimale fikseringssted eller en
tragtform ved det distale fikseringssted (mere end 10 % aendring i diameter
over 20 mm af fikseringsstedets laengde) og perifere trombedannelser og/
eller forkalkning ved de arterielle fikseringssteder. Uregelmaessig forkalkning
og/eller plaque kan kompromittere fastgorelsen og forseglingen ved
fikseringsstederne. Hvis der findes anatomiske begraensninger, kan det veere
ngdvendigt med en laengere halsleengde for at opné adaekvat forsegling
og fiksering. Halse med disse vigtige anatomiske elementer kan have starre
tendens til protesemigration. Hos patienter med store aneurismer pa den
udvendige kurve taet pa venstre vena subclavia kan det vaere vanskeligt at
manevrere produktet rundt om buen, og ekstra stotte kan vaere ngdvendig i
form af en brachio-femoral kateterleder. Hvis det er vanskeligt at mangvrere
den anden komponent igennem den snirklede anatomi i den torakale aorta,
kan der benyttes ekstra stotte i form af en brachio-femoral wire. Sikkerheden
og effektiviteten af Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med Pro-Form
med Z-Trak Plus indferingssystemet er ikke blevet evalueret hos folgende
patientpopulationer:
patienter, hvis anamnese inkluderer aortobronkiale og aortogsofageale
fistler
patienter, hvis anamnese inkluderer aortitis eller inflammatoriske
aneurismer
patienter, hvis anamnese inkluderer diagnosticeret eller formodet
medfedt degenerativ kollagenlidelse (f.eks. Marfans- eller Ehlers-Danlos-
syndrom)
kvinder, der er gravide, ammer eller planlaegger at blive gravide inden for
60 méaneder
patienter, hvis anamnese inkluderer leekage, forestaende ruptur eller
ruptur af aneurisme
patienter under 18 ar
patienter, hvis anamnese inkluderer mykotiske aneurismer
patienter, hvis anamnese inkluderer pseudoaneurismer, opstéet fra
tidligere anlaeggelse af protese
patienter, hvis anamnese inkluderer systemisk infektion (f.eks. sepsis)
adgangskar, i hvilke indfering ikke er sikkert
kirurgisk eller endovaskulaer AAA-reparation inden der er forlobet 30 dage
for eller efter TAA-reparation
tidligere reparation i a. descendens thoracalis
manglende evne til at bevare venstre a. carotis communis og a. celiaca
blgdningsdiatese, ikke-korrigerbar koagulopati eller afslag pa modtagelse
af blodtransfusion
slagtilfaelde inden for 3 méneder
reaktion over for kontrastmiddel, der ikke kan behandles eller
praemedicineres pa tilfredsstillende vis
patienter, hvis anamnese inkluderer traumatisk skade pa aorta
Vellykket patientudvaelgelse kraever specifik billeddiagnostik og nejagtige
malinger; se afsnit 4.3, Maleteknik og billeddi ik for proceduren.
Hvis aflukning af ostium til venstre a. subclavias er nedvendig for at opna
tilstraekkelig halslaengde til fiksering og forsegling, kan det veere ngdvendigt
at transponere eller bypasse venstre a. subclavia.
Brugen af Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form med
Z-Trak Plus indferinfssystemet frarddes hos patienter, der ikke tolererer
de kontrastmidler, der er ngdvendige for udferelse af intraoperativ og
postoperativ opfelgende billeddiagnostik, eller som ikke er i stand til, eller
ikke har samarbejdsvilje til, at fa foretaget de nedvendige praeoperative og
postoperative billeddiagnostiske og implantationsmaessige undersagelser,
der er beskrevet i afsnit 11, RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK
OG POSTOPERATIV OPF@LGNING. Alle patienter skal monitoreres taet
og kontrolleres regelmaessigt for en andring i deres sygdomstilstand og
endoprotesens integritet.
Brugen af Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form med Z-Trak
Plus indferingssystemet frarddes hos patienter, hvis vaegt eller storrelse
kunne kompromittere eller forhindre de ngdvendige billeddiagnostiske krav.
Graftimplantationen kan gge risikoen for paraplegi eller paraparese, hvor
proteseeksklusion daekker udspringet af spinalnerver eller interkostalarterier.
Endovaskulaere protesers ydeevne pa langt sigt er endnu ikke fastlagt. Alle
patienter skal geres opmaerksomme pa, at endovaskulzer behandling kraever
regelmaessig, livslang opfelgning for at bedemme deres helbred og den
endovaskulaere proteses performance. Patienter med szerlige kliniske fund
(f.eks. endolaekager, aneurismer eller sar, der forstorres, eller andringer i den
endovaskulzere proteses struktur eller position) ber falges ngjere. Specifikke
retningslinjer for opfelgning beskrives i afsnit 11, RETNINGSLINJER FOR
BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPF@LGNING.
Endovaskulzere protesers ydeevne pa lang sigt er endnu ikke fastlagt hos
unge patienter og patienter, der dyrker ekstremsport.
Efter anlaeggelse af en endovaskulaer protese skal patienterne kontrolleres
regelmaessigt for endoleekageflow, veekst af den torakale aortalaesion eller
andringer i den endovaskulare proteses struktur eller position.




4.3 Maleteknik og billeddi ik for proceduren

« Alle de lzengder og diametre af produkter, der er ngdvendige for at
gennemfore indgrebet, skal vaere til radighed for laegen, isaer nar de
praeoperative malinger under case-planleegningen (behandlingsdiametre/
-lzengder) ikke er sikre. Denne fremgangsmade giver stgrre intraoperativ
fleksibilitet til at opna optimale resultater af proceduren.
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.
En rekonstruktionstykkelse ved gennemlysning for proceduren pa
> 3 mm kan resultere i suboptimal sterrelsesbestemmelse af protesen eller i
manglende vurdering af fokale stenoser fra CT-scanning.
Klinisk erfaring indikerer, at kontrastforsteerket spiral computertomografisk
angiografi (CTA) med 3-D-rekonstruktion er den billeddiagnostiske
modalitet, der anbefales kraftigt il ngjagtig vurdering af patientens anatomi
inden behandling med Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-
Form. Hvis kontrastforsteerket spiral-CTA med 3-D-rekonstruktion ikke er
tilgaengelig, ber patienten henvises til et hospital, der rader over disse
muligheder.
Klinikere anbefaler, at rentgenapparatets C-bue ved angiografi under
proceduren placeres sédan, at C-buen holdes vinkelret i forhold til
aortakarhalsen proksimalt for den torakale lzesion, normalt 45-75 grader i
forreste venstre skraprojektion (LAO) i forhold til buen.
- Diameter: Det anbefales kraftigt, at der udferes en kontrastforstaerket
CT-angiografi til mdling af aortadiameter. Diametermalene skal
bestemmes fra diameteren af karret mélt fra ydre vaeg til ydre vaeg, og
ikke lumendiameteren. Spiral-CTA-scanningen skal inkludere de store kar
gennem femurhovederne ved en aksial snittykkelse pa 3 mm eller mindre.
Laengde: Klinisk erfaring indikerer, at en CTA med 3-D-rekonstruktion er den
billeddiagnostiske modalitet, der kraftigt anbefales til ngjagtig vurdering
af de proksimale og distale halsleengder for Zenith TX2 TAA endovaskulaer
protese med Pro-Form. Disse rekonstruktioner skal udferes i sagittale,
koronale og forskellige skratstillede visninger afhangig af den pagaeldende
patients anatomi. Hvis 3-D-rekonstruktion ikke er tilgaengelig, skal patienten
henvises til et hospital, der rader over disse muligheder. Leangdemalinger
skal foretages langs den storste aortakurve, inklusive aneurismet, hvis
til stede.
BEMARK: Den starste kurve udger den laengste maling langs aneurismets
krumning og kan vare pé den ydre eller indre aortakurve afhaengigt af, hvor
aneurismet findes.
BEM/ARK: Storre aneurismer og en vanskelig anatomi kan kraeve seerlig
omhu under planlegningen.

4.4 Udvzelgelse af produkt

- Streng overholdelse af storrel iden i br til Zenith
TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro- Form bade med hensyn til
komponentens dlameter (tabel 1 o9 2i i afsnit 9.5, Retmngslm;er for

Ise af p ) 0g komp typ

(som angivet herunder i afsnit 9.6, R linjer for b Ise af
produktlaengde) anbefales staerkt for at reducere risikoen for handelser
(f.eks. mi anueri; kst), der muligvis kan opsta
som folge af valg af produkter i den forkerte storrelse.
Tabel 1, 2, 3 og 4 omfatter passende overstgrrelsesmalinger af produkter.
Bestemmelse af storrelser uden for anbefalingerne i tabel 1, 2, 3 og 4,
herunder bestemmelse, der kan vaere et resultat af en forskel i stedet for
protesens placering i forhold til stedet brugt til bestemmelse af protesens
storrelse, kan fore til anuerismevaekst, endolaekage, migration, brud, at
produktet folder ind eller bliver komprimeret.
Protesen skal veelges i en leengde, der deekker laesionen som mélt langs
med aneurismets storste kurve, samt mindst 20 mm forseglingszone i den
proksimale og distale ende.
« laneurismer kan protesen over tid saette sig i den storste kurve pa

aneurismet, og der skal planlaegges tilsvarende ekstra proteseleengde:

«+ Reparation med to komponenter (proksimal og distal komponent)
anbefales, da dette ger det muligt at tilpasse komponenter til andringen
ileengde over tid. Reparation med to komponenter (proksimal og distal
komponent) serger endvidere for aktiv fiksering pa bade det proksimale
og det distale fikseringssted.

Den mindste, pakraevede mangde overlapning mellem produkter

er 3-4 stents. Mindre end en tre-stent-overlapning kan resultere i
endolaekage (med eller uden komponentadskillelse). Ingen del af den
distale komponent mé overlappe den proksimale forseglingsstent pa den
proksimale komponent, og ingen del af den proksimale komponent mé
overlappe den distale forseglingsstent pa den distale komponent, da dette
kan medfore risiko for malapposition til karveeggen. Produktlzengder skal
vaelges i henhold hertil.

Hvis en acceptabel behandlingsplan med to komponenter (proksimal og
distal komponent) ikke kan udarbejdes (f.eks. for stor overlapning af aorta,
selv med maksimal overlapning af de korteste komponenter), skal den
proksimale komponent veelges med tilstreekkelig laengde til at opna og
opretholde de minimale 20 mm forseglingszoner i begge ender, selv ved
positionering i aneurismets storste kurve. Undladelse af at gore dette kan
resultere i migration, endolaekage og veekst af aneurismet.

4.5 Implantationsprocedure

« Der skal anvendes systemisk antikoagulation under
implantationsproceduren pa grundlag af hospitalets og leegens foretrukne
protokol. Hvis heparin er kontraindiceret, skal der bruges en alternativ
antikoagulans.
Passende billeddiagnostik under proceduren er ngdvendig for at sikre
vellykket placering af Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form
og sikre ngjagtig apposition i forhold til aortavaeggen.
« Der ber anvendes gennemlysning under indfgring og anlaeggelse for at
bekraefte korrekt funktion af indferingssystemets komponenter, korrekt
anlaeggelse af protesen og det onskede proceduremaessige resultat.
Brugen af Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form kreever
administration af intravaskulzer kontrast. Patienter med praeeksisterende
nyreinsufficiens kan have en aget risiko for postoperativt nyresvigt. Udvis
forsigtighed, og begraens maengden af kontrastmiddel under proceduren, og
anvend profylaktisk behandling for at reducere risikoen for nyresvigt (f.eks.
adakvat hydrering).
Veer forsigtig ved manipulering af katetre, kateterledere og sheaths i
en torakal lzesion. Signifikante forstyrrelser kan lasrive trombe- eller
plaquefragmenter, hvilket kan forarsage distal eller cerebral emboli eller
forarsage ruptur af den torakale laesion eller aorta.
Minimér handteringen af den sammenfoldede endoprotese under
klargeringen og indfaringen for at nedsaette risikoen for kontaminering og
infektion af endoprotesen.
For at aktivere den hydrofile coating pé ydersiden af Flexor
indferingssheathen skal overfladen aftorres med sterile gazekompresser, der
er gennemvadet med saltvandsoplasning. Hold altid sheathen hydreret for
optimal ydeevne.
Oprethold kateterlederens position under indfering af indferingssystemet.
« Indferingssystemet ma ikke bajes eller knaekkes. Dette kan forérsage
beskadigelse af indferingssystemet og Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese
med Pro-Form.
Drej aldrig indferingssystemet under proceduren, sa drejning af den
endovaskulaere protese undgas. Lad produktet folge karrenes kurver og
snoninger naturligt.
Afbryd fremfering af kateterlederen eller nogen del af indferingssystemet,
hvis der feles modstand. Stop, og vurder arsagen til modstanden; der kan
opsta skade pa kar, kateter eller protese. Udvis szerlig forsigtighed i omrader
med stenoser, intravaskuleaer trombose eller i forkalkede eller snirklede kar.
Fremfor forsigtigt alle komponenterne i systemet sammen (fra udvendig
sheath til indvendig kanyle) for at undga beskadigelse af sheathen.
Nar sheathen og/eller kateterlederen traekkes tilbage, kan anatomien og
protesens position blive aendret. Monitorér protesens position konstant, og
udfer angiografi for at kontrollere positionen efter behov.

« Den daekkede proksimale stent med modhager vil under tilbagetraekning
af sheathen vaere i kontakt med karvaeggen. Det kan pé dette tidspunkt
veere muligt at fremfore produktet, men tilbagetraekning kan forarsage
beskadigelse af aortavaeggen.

Ungjagtig anlaeggelse og/eller ufuldstaendig forsegling af Zenith TX2 TAA
endovaskulzer protese i karret kan resultere i @get risiko for endolaekage,
migration eller utilsigtet okklusion af venstre a. subclavia, venstre a. carotis
communis og/eller a. celiacus.

Inadaekvat fiksering af Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese kan resultere i
oget risiko for migration af stentprotesen. Forkert anlaeggelse eller migration
af stenten kan kraeve kirurgisk intervention.

Utilsigtet delvis anlaeggelse eller migration af endoprotesen kan kreeve
kirurgisk fjernelse.

Det er vigtigt, at den endelige placering af produktets proksimale og
distale ender er i de parallelle aortahalssegmenter uden kraftig vinkling

(> 45 grader) eller perifer trombedannelse/forkalkning for at sikre fiksering
og forsegling.

Serg for, at den endelige placering af produktets proksimale og distale
ender er i et aortahalssegment med en diameter, der svarer til produktets
oprindeligt bestemte starrelse. Endelig placering i et andet segment end
den placering, der blev brugt til at bestemme produktets sterrelse, kan
muligvis resultere i en utilstraekkelig (under 10 %) eller for stor (over 25 %)
overstorrelsesdiameter pa protesen og medfere migration, endolzekage,
vaekst af den torakale lzesion eller gget risiko for trombose.

Zenith TX2 TAA endovaskuleer protese har en daekket proksimal stent (pa
den proksimale komponent) med fikseringsmodhager og en udaekket
distal stent (pa den distale komponent) med fikseringsmodhager. Udvis
ekstrem forsigtighed ved manipulering af interventionelle og angiografiske
produkter i regionen med den udaekkede proksimale stent og udaekkede
distale stent.

Ved brug af en distal komponent skal der udvises forsigtighed for at undga
at lande den distale udeaekkede stent in en snirklet anatomi (dvs. lokal
vinkling > 45 grader).

Medmindre det er medicinsk indiceret, ma Zenith TX2 TAA endovaskulaer
protese med Pro-Form ikke anlaegges et sted, der vil okkludere arterier, der
er ngdvendige for blodforsyningen til organer eller ekstremiteter. Undga

at deekke vigtige bue- eller mesenteriearterier (maske med undtagelse af
venstre a. subclavia) med produktet. Der kan forekomme karokklusion. Hvis
en venstre a. subclavia skal daekkes med produktet, skal klinikeren vaere
opmaerksom pé risikoen for at kompromittere blodomlgbet til hjernen og
ovre lemmer og kollateralt blodomlgb til rygmarven.

Undga at fremfgre sheathen, hvis stenten stadig sidder i den. Hvis sheathen
fremfores pa dette tidspunkt, kan det fa modhagerne til at perforere
indfaringssheathen.

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

Omplacering af stentprotesen distalt efter delvis anlaeggelse af den daekkede
proksimale stent kan resultere i beskadigelse af stentprotesen

og/eller karlaesion.

Drej indferingssystemet under tilbagetraekning for at undga at displacere
katetre, der efterlades in situ.

Bekraeft pa slutangiogrammet, at der ikke er endolaekager eller knaek,

at de proksimale og distale rentgenfaste guldmarkerers placering viser
tilpas overlapning mellem komponenterne, og at der er tilstraekkelig
proteselangde til over tid at opretholde mindst 20 mm forsegling
proksimalt og distalt.

BEMZARK: Hvis der observeres endolaekager eller andre problemer (f.eks.
utilstraekkelig forseglingslaengde eller overlapningslangde), henvises der til
afsnit 10.2, Hjeelpeprodukter.

4.6 Brug af formningsballon - valgfrit

« Inflatér ikke ballonen i aorta uden for protesen, da det kan resultere i
skader pa aorta. Brug formningsballonen i overensstemmelse med den
medfalgende dokumentation.

« Veer forsigtig nar ballonen inflateres inden i protesen ved tilstedevaerelse af
forkalkning, da overinflatering kan beskadige aorta.

« Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

« For yderligere haemostasekontrol kan Captor® haemostaseventilen lasnes
eller strammes for at imedekomme indfering og senere tilbagetraekning af
en formningsballon.

4.7 Sikkerhedsoplysninger for MR-

Ikke-kliniske tests har vist, at Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med
Pro-Form er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En patient med denne
endovaskulzere protese kan scannes sikkert i et MR-system med 1,5 Tesla eller
3,0 Tesla ved brug af de specifikke testparametre, der er beskrevet i afsnit 11.4,
Sikkerhedsoplysninger for MR-scanning.

5 POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
Komplikationer i forbindelse med enten Zenith TX2 TAA endovaskuleer protese
med Pro-Form eller implantationsproceduren, der kan forekomme og/eller
kraeve intervention, omfatter men er ikke begreenset til:

« Amputation

« Anaestetiske komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
aspiration)
Aneurismeforstorrelse
Aneurismeruptur og ded
Aortaskade, herunder perforering, dissektion, bledning, ruptur og ded
Aortobronkial fistel
Aortogsofageal fistel
Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme
Arteriovengs fistel
Beskadigelse af aortaostiet
Bladning, haematom eller koagulopati
Claudicatio (f.eks. balde og nedre ekstremitet)
« Dad
Emboli (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskaemi eller
infarkt
Endolaekage
Feber og lokaliseret inflammation
Femoral neuropati
Hjertekomplikationer og efterfolgende relaterede komplikationer (f.eks.
arytmier, tamponade, myokardieinfarkt, kongestiv hjerteinsufficiens,
hypotension og hypertension)
Impotens
Infektion af aneurismet, produktet eller adgangsstedet, herunder
abscesdannelse, transitorisk feber og smerte
Karskade
« Karspasme eller kartraume (f.eks. iliofemoral kardissektion, blgdning, ruptur
og dad)
Kirurgisk konvertering til aben reparation
Komplikationer i forbindelse med den endovaskulaere protese (f.eks.
fejlplacering af komponenten, ufuldsteendig anlaeggelse af komponenten,
komponentmigration og/eller -separation, suturruptur, okklusion, infektion,
stentfraktur, korrosion pé stent, slitage af protesemateriale, dilatation,
erosion, punktur, periprotese flow og modhageseparation)
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« Komplikationer ved vaskulzert adgangssted (f.eks. infektion, smerte,
haematom, pseudoaneurisme og arteriovengs fistel)

« Leversvigt

« Lungeemboli

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

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

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

« Okklusion af koronararterier

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

« Sarkomplikationer og efterfolgende problemer (f.eks. sarruptur og infektion)

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

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

« @dem

6 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING
(Se afsnit 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)

6.1 Individualisering af behandling

Cook anbefaler at komponentdiametrene for Zenith TX2 TAA endovaskulaer
protese med Pro-Form veelges som beskrevet i tabel 1, 2, 3 og 4. Alle de
lzengder og diametre af produkter, der er ngdvendige for at gennemfore
indgrebet, skal veere til radighed for laegen, iseer nar de praeoperative malinger
under case-planleegningen (behandlingsdiametre og -leengder) ikke er sikre.
Denne fremgangsmade giver storre intraoperativ fleksibilitet. Fordelene

og risiciene skal ngje overvejes for hver patient inden anvendelse af Zenith
TX2 TAA endovaskuleer protese med Pro-Form. Yderligere overvejelser vedr.
patientudvaelgelse omfatter, men er ikke begreenset til:

- Patientens alder og forventede levealder.

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

« Patientens egnethed til aben kirurgisk reparation.

« Risikoen for ruptur af en torakal leesion sammenlignet med risikoen ved
behandling med Zenith TX2 TAA endovaskuleer protese med Pro-Form.

« Evne til at tolerere generel-, regional- eller lokalanaestesi.

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

- Storrelse og anatomi af iliofemoralt adgangskar (trombe, forkalkning og/
eller snoninger) skal vaere kompatibel med vaskulaere adgangsteknikker og
tilbehor med den samme indferingsprofil som en vaskulzr indferingssheath
pé 20 Fr (7,7 mm udv. diam.) til 22 Fr (8,5 mm udv. diam.)

« Vaskulaer anatomi egnet til endovaskulzer reparation, inklusive:
« En kurveradius pa mere end eller lig med 35 mm langs hele den laengde
af aorta, der skal behandles.
« Aortasegmenter uden aneurismer (fikseringssteder) proksimalt og distalt
for den torakale laesion:
« med en leengde pa mindst 20 mm,
« med en diameter, der er malt ydre vaeg til ydre vaeg, pa hejst 38 mm og
ikke mindre end 20 mm og
- med lokaliseret vinkling under 45 grader.
Den endelige behandlingsbeslutning tages af leegen og patienten.

7 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION
Laegen og patienten (og/eller familiemedlemmer) skal gennemg risici og
fordele under samtalen om dette endovaskuleere produkt og procedure,
herunder:

« Risici og forskelle mellem endovaskulzer reparation og dben kirurgisk
reparation.

« Potentielle fordele ved traditionel aben kirurgi.

« Potentielle fordele ved endovaskulzer reparation.

« Muligheden for, at efterfelgende intervention eller dben kirurgisk reparation
af den torakale aortalaesion kan veere pakraevet efter initial endovaskuleer
reparation.

Udover risici og fordele ved endovaskulzer reparation ber leegen 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 draftes med patienten med hensyn til
forventningerne efter en endovaskulzer reparation:

« End s yd pa langt sigt er endnu ikke

skal gores opmaer pa, at end

fastlagt. Alle
behandling kreaever g for at bed

deres helbred og den proteses performance. Patienter
med szerlige 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 BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPF@LGNING.

- Patienter ber rédgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen,
bade i det forste & og med érlige mellemrum derefter. Patienter bor
informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget vigti
del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den endovaskulzere
behandling af en torakal aortalzaesion. Der kraeves som minimum arlig
gennemlysning og efterfalgning af rutinemaessige postoperative
opfalgningskrav, der ber regnes som en livslang forpligtelse til patientens
sundhed og velvaere.

- Patienten ber informeres om, at vellykket reparation af den torakale

aortalaesion ikke stopper sygdomsprocessen. Det er stadig muligt at have

associeret degeneration af kar.

Laeger skal informere alle patienter om, at det er vigtigt straks at sege

lzege, hvis de far tegn pa proteseokklusion eller forstarrelse eller ruptur af

torakal aortalaesion. Symptomer pé proteseokklusion inkluderer, men er

ikke begraenset til, manglende puls i ben, smerter, tarmiskaemi og kolde
ekstremiteter. Ruptur af en torakal aortalaesion kan veere asymptomatisk,
men viser sig almindeligvis ved smerter i ryggen eller brystet, vedvarende
hoste, svimmelhed, besvimelse, hurtig hjertebanken eller pludselig
afmatning.

Pa grund af den billeddiagnostik, der kreeves for vellykket anleeggelse og

opfelgning af endovaskulare produkter, skal risici for stralingseksponering

for vaev under dannelse dreftes med kvinder, som er gravide eller har
mistanke herom. Maend, som gennemgar endovaskulzer eller aben kirurgisk
reparation, kan opleve impotens.

Laegen skal udfylde Patientens ID-kort og give det til patienten, saledes at han/

hun altid kan have det pa sig. Patienten skal referere til kortet, nar som helst

han/hun seger leege, i seerdeleshed for yderligere diagnostiske procedurer

(f. eks. MR-scanning).

8 LEVERING
« Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med Pro-Form er steriliseret med
atylenoxidgas, er forudmonteret i et indferingssystem og leveres i peel-
open pakninger.
Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke resteriliseres.
Produktet er sterilt, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Se produktet
og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet beskadiget under
transporten. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis der er sket beskadigelse,
eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller brudt. Hvis der er opstaet
skader, ma produktet ikke anvendes men skal i stedet sendes tilbage til
Cook.
« Inden brug skal det verificeres, at de korrekte produkter (antal og sterrelse)
er blevet leveret til patienten ved at sammenligne produktet med leegens
ordination for den p&geeldende patient.

@

32

« Produktet er indsat i en Flexor indferingssheath i storrelsen 20 Fr (7,7 mm
udv. diam.) eller 22 Fr (8,5 mm udv. diam.). Dets overflade er behandlet med
en hydrofil coating der, nar den er hydreret, gor mangvrering lettere. For at
aktivere den hydrofile coating skal overfladen terres af med en steril serviet
vaedet med saltvandsoplesning under sterile forhold.

« Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.

« Opbevares keligt, tort og morkt.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Leegeuddannelse
FORSIGTIG: Der skal altid veere et kvalificeret kirurgisk team til radighed
under implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfaelde af, at det
bliver nodvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.
FORSIGTIG: Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med Pro-Form
med Z-Trak Plus indfori ma kun des af leger og
ionshold, der er i e r i i
og kirurgiske) og i brugen af dette produkt. De anbefalede
krav til legens feerdigheder og viden ved anvendelse af Zenith TX2 TAA
endovaskulzer protese med Pro-Form med Z-Trak Plus indfgringssystemet
er anfort nedenfor:

Patientudveelgelse:
« Viden om det naturlige forlgb af torakale aortalzesioner og komorbiditeter
forbundet med reparation af den torakale aortalaesion.
« Viden om tolkning af rentgenbilleder, patientudveelgelse, udvaelgelse,
planlzegning og sterrelsesbestemmelse af produkt.
Et multidisciplinzert team, der har kombi
erfaring med:
« Femoral og brakial frileegning, arteriotomi og reparation eller kanalteknik
« Perkutane adgangs- og lukketeknikker
« Nonselektive og selektive kateterleder- og kateterteknikker
« Tolkning af gennemlysning og angiografi
« Emboli
« Angioplastik
« Anlaeggelse af endovaskuleer stent
« Slyngeteknikker
« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontrastmiddel
« Teknikker til minimering af rentgeneksponering
« Ekspertise i nedvendige patientopfelgningsmodaliteter

et proc

9.2 Inspektion inden brug

Se produktet og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Dette produkt méa ikke anvendes, hvis der er sket
beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller brudt. Hvis der
er opstaet skader, ma produktet ikke anvendes men skal i stedet sendes tilbage
til Cook. 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.

9.3 Nedvendige materialer
(Ikke inkluderet i det endovaskulaere protesesystem)

« Der findes et udvalg af proksimale og distale hjeelpekomponenter til Zenith
TX2 TAA endovaskuleer protese med Pro-Form i diametre, der er kompatible
med de proksimale og distale komponenter.

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

« Kontrastmiddel

« Maskininjektor

« Sprojte

« Hepariniseret saltvandsoplasning

« Sterile gazekompresser

9.4 Anbefalede materialer
De falgende produkter anbefales til implantation af ethvert produkt i Zenith
produktlinjen. For information om brugen af disse produkter henvises til de
individuelle produkters foreslaede brugsanvisning.
« 0,035 inch (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260/300 cm:
« Cook Amplatz ultrastive kateterledere (AUS)
« Cook Lunderquist™ dobbeltbuet, ekstrastive kateterledere (LESDC)
« 0,035 inch (0,89 mm) standard kateterleder:
« Cook 0,035 inch kateterledere
« Cook 0,035 inch Bentson-kateterleder
« Cook Nimble® kateterledere
« Formningsballon:
« Cook CODA® ballonkatetre
« Indfgringssaet:
« Cook Check-Flo® indferingssaet
- Kateter til storrelsesbestemmelse:
« Cook Aurous® katetre til centimeterstorrelsesbestemmelse
« Angiografikatetre med rentgenfast marker:
« Cook angiografikatetre med Beacon® spids
« Cook Royal Flush katetre med Beacon® spids
« Punkturkanyler:
« Cook enkeltvaeggede punkturkanyler
« Endovaskuleere dilatatorer:
« Cook endovaskulzere dilatatorsaet

9.5 Retningslinjer for b Ise af pr
Diametervalget skal afgeres fra diameteren af karret malt fra ydre veeg til
ydre veeg, og ikke lumendiameteren. En for lille eller for stor starrelse kan
resultere i ufuldsteendig forsegling eller kompromitteret flow. For at sikre
de korrekte diametermdl med hensyn til bestemmelse af protesestarrelse,
iseer ved brug i buede segmenter i aorta, skal aortas diameter méles med
3D-rekonstruktionsvisninger, der er vinkelret pa midterlinjen af aortas flow.




Tabel 1 - Proksimal, distal og pr Ik formet komp (2P, 2D, 2PT) Starrelsesguide til di pa protese*
Tilsigtet Protesediameter® Samlet leengde Samlet lngde af Samlet lngde af Indforingssheath | Indferingssheathens
aortakardiameter'? (mm) af proksimal distal komp 4 mm proksimal (Fr) udvendige diameter
(mm) komponent (mm) konusformet (udv. diam.)
(mm) komponent (mm) (mm)
20 22 115 Ikke relevant Ikke relevant 20 7.7
21 24 115 Ikke relevant Ikke relevant 20 7,7
22/23 26 134 Ikke relevant Ikke relevant 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 Ikke relevant 20 77
25 30 120/140/200 147/207 Ikke relevant 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 Ikke relevant 20 7,7
27 30 120/140/200 147/207 Ikke relevant 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7,7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
*Alle dimensioner er nominelle,
"Maksimal diameter langs fikseringsstedet, mélt fra ydre veeg til ydre vaeg
2Afrund den mélte aortadiameter til naermeste mm.,
3Yderligere betragtninger kan fa indflydelse pa diametervalg.
Tabel 2 - Proksimale k 'mede produk - 10 mm*
Tilsigtet Protesediameter® Samlet laengde af 10 mm Indferingssheath Indferingssheathens
aortakardi proksimal-distal proksimal k met (Fr) udvendige diameter
proksimal-distal (mm) (mm) komponent (mm) (udv. diam.) (mm)
28/29-20 32-22 162/202 20 7,7
30-21 34-24 159/199 20 7.7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 8,5
35/36-25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85

*Alle dimensioner er nominelle. Det er ikke alle produkter, der er tilgaengelige i alle regioner.
"Maksimal diameter langs fikseringsstedet, mélt fra ydre vaeg til ydre vaeg.

2Afrund den mélte aortadiameter til nermeste mm

3Yderligere betragtninger kan f& indflydelse pa diametervalg.

Tabel 3 - Proksimale revers-konusformede produkter - 6 mm*

Tilsigtet Protesediameter® Samlet lngde af 6 mm Indforingssheath Indforingssheathens
aortakardi proksimal-distal proksimal revers- (Fr) udvendige diameter
proksimal-distal (mm) (mm) konusformet komponent (udv. diam.) (mm)
(mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 7.7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27-31/32 30-36 167/192 22 8,5
28/29-33/34 32-38 167/192 22 8,5
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85
*Alle dimensioner er nominelle. Det er ikke alle produkter, der er tilgaengelige i alle regioner.
"Maksimal diameter langs fikseringsstedet, mélt fra ydre vaeg til ydre vaeg.
2Afrund den mélte aortadiameter til naermeste mm,
3Yderligere betragtninger kan fa indflydelse pa diametervalg.
Tabel 4 - Storrel ide til pr | og distal forlaenger- (TBE, ESBE-/-T) proteses diameter*
Tilsigtet Protesediameter® Samlet lengde af Indforingssheath Indforingssheathens
aortakardiameter'? (mm) komponent (mm) (Fr) udvendige diameter
(mm) (udv. diam.) (mm)
20 22 80 20 77
21 24 80 20 77
22/23 26 80 20 77
24 28 80 20 7,7
25 30 80 20 7,7
26 30 80 20 77
27 30 80 20 7.7
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 7,7
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 85
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 85
35 40 81 22 85
36 40 81 22 85
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*Alle dimensioner er nominelle.

"Maksimal diameter langs fikseringsstedet, mélt fra ydre veeg til ydre vaeg
2Afrund den mélte aortadiameter til naermeste mm

3Yderligere betragtninger kan fa indflydelse pa diametervalg.
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9.6 Retningslinjer for b Ise af produktl d
« Protesen skal vaelges i en laengde, der daekker laesionen som malt langs

med aneurismets storste kurve, samt mindst 20 mm forseglingszone i den

proksimale og distale ende.
« laneurismer kan protesen over tid seette sig i den sterste kurve péa
aneurismet, og der skal planleegges ekstra proteseleengde:

« Reparation med to komponenter (proksimal og distal komponent)
anbefales, da dette ger det muligt at tilpasse komponenter til &@ndringen
ileengde over tid. Reparation med to komponenter (proksimal og distal
komponent) serger endvidere for aktiv fiksering pa bade det proksimale
og det distale fikseringssted.

Den mindste, pakraevede mangde overlapning mellem produkter er tre
stents. Mindre end en tre-stent-overlapning kan resultere i endolaekage
(med eller uden komponentadskillelse). Ingen del af den distale
komponent ma overlappe den proksimale forseglingsstent pa den
proksimale komponent, og ingen del af den proksimale komponent mé
overlappe den distale forseglingsstent pa den distale komponent, da dette
kan medfore risiko for malapposition til karveeggen. Produktlaengder skal
veelges i henhold hertil.

Hvis en acceptabel behandlingsplan med to komponenter (proksimal og distal
komponent) ikke kan udarbejdes (f.eks. for stor overlapning af aorta, selv

med maksimal overlapning af de korteste komponenter), skal den proksimale
komponent vaelges med tilstreekkelig leengde til at opné og opretholde de
minimale 20 mm forseglingszoner i begge ender, selv ved positionering i
aneurismets storste kurve. Klinisk erfaring viser, at undladelse af dette kan
resultere i migration, endolaekage og vaekst af aneurismet.

10 BRUGSANVISNING
Anatomiske krav
« Storrelsen pé det iliofemorale adgangskar og anatomi (minimal trombe, kalk
og/eller snoninger) bor vaere kompatibel med vaskuleere adgangsteknikker
og tilbehor. Arteriel kanalteknik kan vaere ngdvendig.
« Proksimale og distale aortahalsleengder skal vaere mindst 20 mm.
« Aortahalsdiametre malt fra ydre vaeg til ydre vaeg skal vaere 20-38 mm.
« Proksimal halsdiameter, der er 4 mm eller mere storre end den distale
halsdiameter kraever brug af en proksimal konusformet komponent.
« Ingen lokal vinkling ma vaere storre end 45 grader.
« De mélinger, der skal foretages under vurderingen fer behandlingen
vises i Fig. 3.

Proksimal og distal komponentoverlapning

En minimumsoverlapning pé to stents (ca. 50 mm) er pakraevet. En overlapning
med 3-4 stents (ca. 75-100 mm) anbefales, den proksimale forseglingsstent

pé den proksimale komponent eller distale forseglingsstent pa den distale
komponent ma dog ikke overlappes.

For brugen af Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form skal haeftet
Forslaet brugsanvisning leeses igennem.

Nedenstéende instruktioner er taenkt som en vejledning til leegen og treeder
ikke i stedet for laegens sken.

Oplysninger om almindelig anvendelse

Der skal anvendes standardteknikker til anleeggelse af arterielle
adgangssheaths, styrekatetre, angiografikatetre og kateterledere ved brug af
hjaelpeprodukter til Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med Pro-Form med
Z-Trak Plus indferingssystemet. Zenith TX2 TAA endovaskuleer protese med
Pro-Form med Z-Trak Plus indfaringssystemet er kompatibel med kateterledere
med en diameter pa 0,035 inch. Anvendelse af en teknik, der bruger en brachio-
femoral kateterleder, kan vaere ngdvendig, hvis patienten har en vanskelig
anatomi.

Implantation af en endovaskulaer stent er en kirurgisk procedure, og der

kan af forskellige arsager forekomme blodtab, som i sjzeldne tilfaelde kreever
intervention (herunder transfusion) for at forhindre negative resultater.

Det er vigtigt at overvage blodtabet fra heemostaseventilen under hele
proceduren, men det er saerligt relevant under og efter manipulering af den gra
positioneringsanordning.

Hvis der er overdrevent blodtab, nar den gré placeringsanordning er blevet
fjernet, skal det overvejes at anbringe en ikke-inflateret formningsballon eller en
dilatator til indferingssystemet inden i ventilen, sé flowet begraenses.

Praeimplantationsdeterminanter
Det skal verificeres, at det korrekte produkt er valgt i planleegningsfasen for
implantationen. Afgerende faktorer inkluderer:
« Valg af a. femoralis til indfering af indferingssystemet/-systemerne.
« Vinkling af aorta, aneurisme og iliaca-arterier.
« Kvalitet af de proksimale og distale fikseringssteder.
- Diametre af proksimale og distale fikseringssteder og distale iliaca-arterier.
« Leengden af de proksimale og distale fikseringssteder.

Patientforberedelse

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

Anbring patienten pa gennemlysningslejet, sadan at fluoroskopisk
visualisering fra aortabuen til femoralisbifurkaturerne muliggeres.

Frileeg a. femoralis ved brug af standard kirurgisk teknik.

Etablér adaekvat proksimal og distal vaskulzer kontrol for a. femoralis.
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10.1 Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form,

systemkomponent

10.1.1 Forberedelse/skylning/anlaeeggelse - proksimale og distale

komponenter
1. Fjern den gul-muffede indre stilet. Fjern kanylebeskyttelsesroret. Fjern Peel-
Away® sheathen fra bagsiden af ventilsamlingen. (Fig. 4)

. Loft systemets distale spids, og skyl gennem haemostaseventilen, indtil der
lober vaeske ud af spidsen pa indferingssheathen. (Fig. 5) Fortszet med at
injicere alle 20 mL skylleoplasning gennem produktet. Indstil injektionen, og
luk hanen pé forbindelsesslangen.

BEMARK: Serg for, at sidearms-fittingen er fastgjort korrekt pa siden af
ventildelen.
BEMZARK: Der bruges ofte proteseskylleoplasning med hepariniseret saltvand.
3. Montér en sprgjte med hepariniseret saltvand pd muffen pa den indvendige
kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af de distale sideporte og
dilatatorspidsen. (Fig. 6)

4. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvandsoplesning, og brug dem til at
aftarre Flexor indferingssheathen for at aktivere den hydrofile coating. Hydrér
bade sheath- og dilatatorspids rigeligt.
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.1.2 Anlzaeggelse af proksimal komponent

. Gennemstik den udvalgte arterie ved brug af standardteknik med en

indferingskanyle i starrelsen 18 GA. Efter adgang til karret indfores:

Kateterleder - standard 0,035 inch, 260/300 cm, 15 mm J-spids eller
Bentson.

Korrekt starrelse sheath (f.eks. 5 Fr).

Grisehalekateter til skylning (ofte katetre til storrelsesbestemmelse
med rgntgenfaste band, f.eks. Cook CSC-20 kateter til
centimeterstorrelsesbestemmelse).

2. Foretag angiografi pa det relevante niveau. Hvis der bruges rentgenfaste
markerer, justeres positionen af kateteret efter behov, og angiografien
gentages.

3. Det sikres, at protesesystemet er blevet gennemskyllet og primet med

hepariniseret saltvand (relevant skylleoplasning), og at al luft er blevet fiernet.

Indgiv systemisk heparin. Skyl alle katetre, og hydrér alle kateterledere med

hepariniseret saltvand. Gennemskyl katetre og fugt kateterledere igen efter

hver udskiftning.
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5. Udskift standard kateterlederen med en stiv 0,035 inch, 260/300 cm LESDC
kateterleder, og for den gennem kateteret og op til aortabuen.
BEMZARK: Hvis anatomien er vanskelig, skal tilgang med en brachio-femoral
kateterleder overvejes.

6. Fjern grisehalekateteret til skylning og sheathen.

BEMARK: Pa dette tidspunkt kan der etableres adgang til den anden a.

femoralis til indfering af angiografikateteret. Adgang via a. brachialis kan ogséa

overvejes.

Indfer det nyligt hydrerede indferingssystem over kateterlederen, og fremfer

det, indtil den @nskede proteseposition nas.

FORSIGTIG: Drej aldrig indfgringssystemet under indforingen, sa drejning

af den endovaskulzere protese undgas. Lad produktet folge karrenes

kurver og snoninger naturligt.

BEMARK: Dilatatorspidsen bliver bledere ved kropstemperatur.

. Verificér kateterlederens position i aortabuen. Det sikres, at protesen er anlagt

korrekt.

FORSIGTIG: Undga at heathen, nar

den. Hvis st pa dette ti

til at perforere indfgringssheathen.

Serg for, at Captor haemostaseventilen pa Flexor indferingssheathen er drejet

til aben position. (Fig. 7)

Stabilisér den gra positioneringsanordning (indferingssystemets skaft), og treek

sheathen tilbage, indtil protesen er helt ekspanderet og ventilsamlingen er

sammenkoblet med kontrolhéndtaget. (Fig. 8)

FORSIGTIG: Nar sheath kkes tilbage, kan ogp

position blive andret. Inden sheathen fjernes helt fra protesen, skal de

distale guldmarkarer kontrolleres for at sikre, at de viscerale kar ikke

daekkes. i I og udfer fi for at
kontrollere posntlonen efter behov

FORSIGTIG: De proksimale modhager vil under tilbagetraekning af

sheathen blive frilagt og veere i kontakt med karvaeggen. Det kan pa dette

tldspunkt vaere muligt at fremfore produk men tilbag g kan
ligelse af aor

BEMERK Huvis der opstar ekstrem modstand ved forseg pé at traekke

sheathen tilbage, skal produktet anbringes i en mindre snoet position, som

muligger at sheathen kan traekkes tilbage. Treek meget forsigtigt sheathen
tilbage, indtil den lige begynder at retrahere og stop sa. Flyt den tilbage til den
oprindelige position, og fortset anlaeggelsen.

. Bekraeft protesens position, og, hvis nedvendigt, justér den fremad. Kontrollér
igen protesens position med angiografi.

BEMARK: Hvis et angiografikateter er anbragt parallelt med stentprotesen,
bruges kateteret til at bekraefte positionen angiografisk.

. Lasn sikkerhedslasens greb fra den grenne udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Traek udleser-wiren tilbage i en kontinuerlig bevaegelse, indtil protesens
proksimale ende abner sig. (Fig. 9) Undga at dreje det grenne udlgser-
wiregreb. Traek udlgser-wirerne helt tilbage for at frigere den distale fastgerelse
til indfereren.

BEMARK: Kontrollér, at alle udlaser-wirer er fiernet, inden indferingssystemet
traekkes tilbage.

. Fjern indferingssystemet, men lad kateterlederen blive i protesen.

FORSIGTIG: Drej indfori under tilbag g for at undga
at displ e katetre, der in situ.

BEMZARK: Ungjagtigheder i storrelsesbestemmelse eller anleeggelse

af produkter, zendringer eller anomalier i patientens anatomi eller
procedurerelaterede komplikationer kan kraeve anlaggelse af yderligere
endovaskulare proteser og forleengere for at opn& den mindste leengde
proksimal og distal forsegling og leengde af overlapning mellem komponenter.
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10.1.3 Anlaeggelse af distal komponent

. Hvis et angiografikateter anlaegges i a. femoralis, skal det omplaceres for at vise

aortaanatomien, der hvor den distale komponent skal anlaegges.

Indfer det nyligt hydrerede indfaringssystem over kateterlederen, indtil den

onskede proteseposition nas, med en anbefalet overlapning pa 3-4 stents

(75-100 mm), men ikke en overlapning pa mindre end 2 stents (50 mm) med

den proksimale komponent. Ingen del af den distale komponent méa overlappe

den proksimale forseglingsstent pa den proksimale komponent, og ingen

del af den proksimale komponent ma overlappe den distale forseglingsstent

pa den distale komponent, da dette kan medfore risiko for malapposition til

karvaeggen.

Kontrollér protesens position med angiografi, og justér om nadvendigt.

. Serg for, at Captor haemostaseventilen pa Flexor indferingssheathen er drejet

til &ben position. (Fig. 7)

Stabilisér den gra positioneringsanordning (indferingssystemets skaft), og

begynd tilbagetraekning af sheathen. (Fig. 10)

FORSIGTIG‘ Nar sheath tilbage, kan ien og p!

position bllve andret. M ion k og udfer

grafi for at efter behov.

BEMIERK Hvis der opstér ekstrem modstand ved forsag pa at traekke

sheathen tilbage, skal produktet anbringes i en mindre snoet position, som

muligger at sheathen kan traekkes tilbage. Treek meget forsigtigt sheathen
tilbage, indtil den lige begynder at retrahere, og stop straks. Flyt den tilbage til
den oprindelige position, og fortsat anlaggelsen.

Treek sheathen tilbage, indtil protesen er helt ekspanderet. Fortsaet

tilbagetraekning af sheathen, indtil ventilsamlingen er sammenkoblet med

kontrolhédndtaget.

Friger den distale fastgorelse ved forst at skrue grebet til udlgser-wirens

sikkerhedslas af pa den hvide udlasningsmekanisme til udlgser-wire.

(maerket 1, Fig. 11) Treek udlgser-wiren tilbage i en kontinuerlig bevaegelse.

8. Skru sikkerhedslasens greb af, og fjern det fra teleskophéndtaget. (maerket 2,

Fig. 12)

Stabilisér indferingssystemet, og traek teleskophédndtaget sammen med det

gra rer og den ydre sheath i distal retning, indtil den distale fastgorelsesstent

frigeres. Teleskophandtaget skal treekkes sé langt tilbage som muligt distalt,

indtil det laser pa plads automatisk. (Fig. 13)

BEMZARK: Udlvis forsigtighed for at undga, at den udaekkede stent ligger i

omréader med lokaliseret vinkling > 45 grader. Hvis den udzekkede stent ligger

i omrader med lokaliseret vinkling > 45 grader, kan det veere vanskeligt at

frigore den nederste haette. Anvendelse af en teknik, der bruger en brachio-

femoral kateterleder, kan oge statten af systemet og gere det nemmere at
frigore den nederste haette.

Lasn sikkerhedslasens greb fra den grenne udlgsningsmekanisme til udlgser-

wiren. Traek udleser-wiren tilbage i en kontinuerlig bevaegelse, indtil protesens

proksimale ende abner sig, traek udlaser-wiren og udlesningsmekanismen
tilbage og fjern dem. (maerket 3, Fig.14) Undga at dreje det gronne udlgser-
wiregreb.

BEMZARK: Kontrollér, at alle udlgser-wirer er fjernet, inden indferingssystemet

traekkes tilbage.

. Fjern det indre indferingssystem helt, men lad sheathen og kateterlederen
blive pé plads.

. Luk Captor haemostaseventilen pa Flexor indferingssheathen ved at dreje den
til lukket position.
FORSIGTIG: Drej indfori
at displacere katetre, der
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under tilbag
in situ.

g for at undga

frarlad.

10.1.4 Indfering af hovedprotesens formningsballon - valgfrit
Forbered formningsballonen pa felgende made og/eller ifalge producentens
anvisninger:

« Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.

« Fjern al luft fra ballonen.

Abn Captor haeemostaseventilen ved at dreje den til aben position som
forberedelse til indfering af formningsballonen. (Fig. 7)

3. Fremfor formningsballonen over kateterlederen og gennem
haemostaseventilen pa hovedprotesens indferingssystem, indtil den er pa
niveau med det proksimale fikserings-/forseglingssted. Oprethold korrekt
sheathposition.
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4. Speend Captor haamostaseventilen med et let tryk rundt om
formningsballonen ved at dreje den til lukket position.
FORSIGTIG: Inflatér ikke ballonen i aorta uden for protesen.

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

FORSIGTIG: llér fuld defl af ball inden ompl ing.

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

7. Traek formningsballonen tilbage til den distale dakkede stent, og ekspandér.

8. Abn Captor haemostaseventilen, fiern formningsballonen, og udskift den med
et angiografikateter for at foretage afsluttende angiografi.

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

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

Slutangiogram

1. Anbring angiografikateteret lige netop over niveauet af den endovaskuleere
protese. Foretag angiografi for at verificere korrekt position af protesen.
Bekraeft abenhed af buekarrene og plexus celiaca.

2. Bekraeft pa det slutangiogrammet, at der ikke er endolaekager eller knaek, at
de proksimale og distale rentgenfaste guldmarkerers placering viser tilpas
overlapning mellem komponenterne, og at der er tilstraekkelig proteselaengde
til over tid at opretholde mindst 20 mm forsegling proksimalt og distalt.
BEMARK: Hvis der observeres endolakager eller andre problemer (f.eks.
utilstraekkelig forseglingslaengde eller overlapningslangde), henvises der til
afsnit 10.2, Hjalpeprodukter.

3. Fjern sheaths, kateterledere og katetre.

4. Reparér karrene, og luk pé saedvanlig kirurgisk vis.

10.2 Hjlpeprodukter

Oplysninger om almindelig anvendelse

Ungjagtigheder i valg af produktsterrelse eller anleeggelse, zendringer eller
anomalier i patientens anatomi eller proceduremaessige komplikationer kan
nedvendiggere anlaggelse af flere endovaskulzere proteser og forleengere.
Uanset hvilket produkt, der anleegges, vil de(n) grundleeggende procedure(r)
veere lig de nedvendige mangvrer, der er beskrevet tidligere i dette dokument.
Det er meget vigtigt at opretholde kateterlederens adgang.

Der skal anvendes standardteknikker til anlaeggelse af arterielle
adgangssheaths, styrekatetre, angiografikatetre og kateterledere ved brug af
hjeelpeprodukter til Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form.
Hjeelpeprodukterne til Zenith TX2 TAA endovaskulzer protese med Pro-Form
med Z-Trak Plus indfgringssystemer er kompatible med kateterledere med en
diameter pa 0,035 inch.

10.2.1 Proksimale forlengere
Proksimale forlaengere bruges til at forleenge den proksimale del af en in situ
endovaskulaer protese.

10.2.2 Forberedelse/skylning af proksimal forleenger

1. Fjern den gul-muffede indre stilet. Fjern kanylebeskyttelsesraret. Fjern Peel-
Away sheathen fra bagsiden af ventilsamlingen. (Fig. 4)

2. Haev systemets distale spids, og gennemskyl haemostaseventilen, indtil der
kommer vaeske ud af spidsen pa indferingssheathen. (Fig. 5) Fortsaet med at
injicere alle 20 mL skylleoplasning gennem produktet. Indstil injektionen, og
luk hanen pa forbindelsesslangen.

BEMARK: Serg for, at sidearms-fittingen er fastgjort korrekt pa siden af
ventildelen.
BEMZARK: Der bruges ofte proteseskylleoplasning med hepariniseret saltvand.

3. Montér en sprgjte med hepariniseret saltvand p4 muffen pé& den indvendige

kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af de distale sideporte og
dilatatorspidsen. (Fig. 6)

Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvand, og brug dem til at aftorre
Flexor indfgringssheathen for at aktivere den hydrofile coating. Hydrér bade
sheath- og dilatatorspids rigeligt.
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.2.3 Anlaggelse af den proksimale forlaenger
. Gennemstik den udvalgte arterie ved brug af standardteknik med en
indferingskanyle i storrelsen 18 GA. Brug eventuelt den in situ kateterleder, der
blev brugt tidligere til indfering af indferingssystemet/protesen. Efter adgang
til karret indferes:
Kateterleder - standard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-spids eller Bentson.
Korrekt storrelse sheath (f.eks. 5 Fr).
Grisehalekateter til skylning (ofte katetre til storrelsesbestemmelse
med rentgenfaste band, f.eks. Cook CSC-20 kateter til
centimeterstorrelsesbestemmelse).
2. Foretag angiografi pa det relevante niveau. Hvis der bruges rentgenfaste
markerer, justeres positionen efter behov og angiografien gentages.
. Det sikres, at protesesystemet er blevet primet med hepariniseret saltvand, og
at al luft er blevet fjernet.
4. Indgiv systemisk heparin. Skyl alle katetre og kateterledere med hepariniseret
saltvand. Gennemsky! katetre og fugt kateterledere igen efter hver udskiftning.
. Udskift standard kateterlederen med en stiv 0,035 inch, 260/300 cm LESDC
kateterleder, og for den gennem kateteret og op til aortabuen.
6. Fjern grisehalekateteret til skylning og sheathen.
BEMZRK: Pé dette tidspunkt kan der etableres adgang til den anden a.
femoralis til indfering af skyllekateteret. Adgang via a. brachialis kan ogsa
overvejes.
Indfer det nyligt hydrerede indfaringssystem over kateterlederen, og fremfor
indtil den enskede proteseposition nas. Serg for, at den proksimale forleenger
overlapper den proksimale komponent med mindst to stents.
FORSIGTIG: Drej aldrig indferingssystemet under indforingen, sa drejning
af den endovaskulzere protese undgas. Lad produktet folge karrenes
kurver og snoninger naturligt.
BEMARK: Dilatatorspidsen bliver bledere ved kropstemperatur.
BEMARK: Den proksimale forlaenger har modhager, som ikke mé anbringes i
andre protesekomponenter.
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8. Verificér kateterlederens position i aortabuen. Det sikres, at protesen er anlagt
korrekt.
FORSIGTIG: Undga at heatt nar p stadig sidder i
den. Hvis sheath pa dette tidspunkt, kan det fa ihagern:

til at perforere indforingssheathen.

Serg for, at Captor haeemostaseventilen pa Flexor indferingssheathen er drejet

til aben position. (Fig. 7)

. Stabilisér den gra positioneringsanordning (indferingssystemets skaft), og traek
sheathen tilbage, indtil protesen er helt ekspanderet og ventilsamlingen er
sammenkoblet med kontrolhéndtaget. (Fig. 8)
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FORSIGTIG: Nar st hen eller d kkes tilbage, kan

ien og p! position blive sendret. itorér p
p og udfor fi for at positi efter
behov.

FORSIGTIG: De proksimale modhager vil under tilbagetraekning af
sheathen blive frilagt og veere i kontakt med karvaeggen. Det kan pa dette
tidspunkt veaere muligt at produk men tilb ing kan
fora beskadigelse af aor

BEMARK: Hvis der opstar ekstrem modstand ved forseg pé at traekke
sheathen tilbage, skal produktet anbringes i en mindre snoet position, som
muligger at sheathen kan traekkes tilbage. Treek meget forsigtigt sheathen
tilbage, indtil den lige begynder at retrahere og stop sa. Flyt den tilbage til den
oprindelige position, og fortszt anlaeggelsen.

. Bekreeft protesens position, og justér den om nedvendigt fremad. Kontrollér
igen protesens position med angiografi.

BEMZARK: Hvis et angiografikateter er anbragt parallelt med stentprotesen,
bruges kateteret til at bekraefte positionen angiografisk.

12. Losn sikkerhedslasens greb fra den grenne udlesningsmekanisme til udloser-
wiren. Traek udleser-wiren tilbage i en kontinuerlig bevaegelse, indtil protesens
proksimale ende abner sig. (Fig. 9) Undga at dreje det grenne udloser-
wiregreb. Fuldsteendig tilbagetraekning af udlgser-wiren vil ligeledes frigore
den distale fastgerelse til indfereren.

BEMZRK: Kontrollér, at alle udlgser-wirer er fjernet, inden indferingssystemet
traekkes tilbage.

13. Fjern det indre indfaringssystem helt, men lad sheathen og kateterlederen
blive pa plads.

FORSIGTIG: Drej indfori under tilbag
at displacere katetre, der eff in situ.

14. Luk Captor haeemostaseventilen pa Flexor indferingssheathen ved at dreje den
til lukket position. (Fig. 7)

ing for at undga

10.2.4 Indfering af proksimal forlaengers formningsballon - valgfrit

1. Forbered formningsballonen pé felgende made og/eller ifelge producentens
anvisninger:

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

2. Abn Captor haemostaseventilen ved at dreje den til aben position som
forberedelse til indfering af formningsballonen.

3. Fremfor formningsballonen over kateterlederen og gennem Captor
haemostaseventilen pa indferingssystem, indtil den er pa niveau med det
proksimale fikserings-/forseglingssted. Oprethold korrekt sheathposition.

4. Spaend Captor haemostaseventilen med et let tryk rundt om
formningsballonen ved at dreje den med uret. (Fig. 7)

FORSIGTIG: Inflatér ikke ballonen i aorta uden for protesen.

5. Ekspandér formningsballonen med fortyndet kontrastmiddel (som anvist af
producenten) i omradet med det proksimale forseglingssted, idet der startes
proksimalt og arbejdes i distal retning.
FORSIGTIG: ér fuld ion af ball inden omplacering.

6. Traek formningsballonen tilbage til overlapningen af den proksimale
forlaenger/proksimale komponent, og ekspandér.

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

8. Spaend Captor haemostaseventilen med et let tryk rundt om
angiografikateteret ved at dreje den med uret.

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

10.2.5 Slutangiogram

1. Anbring angiografikateteret lige netop over niveauet af den endovaskulaere
protese. Foretag angiografi for at verificere korrekt position. Bekraeft dbenhed
af buekarrene og plexus celiaca.

2. Bekraeft pa slutangiogrammet, at der ikke er endolaekager eller knaek, at de
proksimale og distale rentgenfaste guldmarkerer viser tilpas overlapning
mellem komponenterne, og at der er tilstreekkelig proteselaengde til over tid at
opretholde mindst 20 mm forsegling proksimalt og distalt.

BEMZARK: Hvis der observeres endolaekager eller andre problemer (f.eks.
utilstreekkelig forseglingsleengde eller overlapningsleengde), henvises der til
afsnit 10.2, Hjalpeprodukter.

3. Fjern sheaths, kateterledere og katetre.

4. Reparér karrene, og luk pa saedvanlig kirurgisk vis.

10.2.6 Distale forleengere

Distale forleengere bruges til at forleenge den distale ende af en in situ
endovaskulzr protese eller gge laengden af overlapningen mellem
protesekomponenter.

10.2.7 Forberedelse/skylning af distal forleenger

1. Fjern den gul-muffede indre stilet. Fjern kanylebeskyttelsesraret. Fjern Peel-
Away sheathen fra bagsiden af ventilsamlingen. (Fig. 4)

2. Heev systemets distale spids, og gennemskyl haemostaseventilen, indtil der
kommer vaeske ud af spidsen pa indferingssheathen. (Fig. 5) Fortsaet med at
injicere alle 20 mL skylleoplasning gennem produktet. Indstil injektionen, og
luk hanen pa forbindelsesslangen.

BEMARK: Serg for, at sidearms-fittingen er fastgjort korrekt pa siden af
ventildelen.
BEMZARK: Der bruges ofte proteseskylleoplasning med hepariniseret saltvand.

3. Montér en sprgjte med hepariniseret saltvand p4 muffen p& den indvendige
kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af de distale sideporte og
dilatatorspidsen. (Fig. 6)

4. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvand, og brug dem til at afterre
Flexor indfgringssheathen for at aktivere den hydrofile coating. Hydrér bade
sheath og dilatator rigeligt.

10.2.8 Anlaeggelse af den distale forleenger

1. Gennemstik den udvalgte arterie ved brug af standardteknik med en
indferingskanyle i storrelsen 18 GA. Brug eventuelt den in situ kateterleder, der
blev brugt tidligere til indfering af indferingssystemet/protesen. Efter adgang
til karret indfores:

- Kateterleder - standard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-spids eller Bentson.
« Korrekt storrelse sheath (f.eks. 5 Fr).
« Grisehalekateter til skylning (ofte katetre til storrelsesbestemmelse
med rentgenfaste band, f.eks. Cook CSC-20 kateter til
centimeterstorrelsesbestemmelse).

2. Foretag angiografi pa det relevante niveau. Ved brug af rentgenfaste markerer,
justeres positionen efter behov og angiografien gentages.

3. Det sikres at protesesystemet er blevet primet med hepariniseret saltvand, og
at al luft er blevet fjernet.

4. Indgiv systemisk heparin. Skyl alle katetre og kateterledere med hepariniseret
saltvand. Gennemskyl katetre og fugt kateterledere igen efter hver udskiftning.

5. Udskift standard kateterlederen med en stiv 0,035 inch, 260/300 cm LESDC
kateterleder, og for den gennem kateteret og op til aortabuen.

6. Fjern grisehalekateteret til skylning og sheathen.

BEMARK: Pa dette tidspunkt kan der etableres adgang til den anden a.
femoralis til indfering af skyllekateteret. Adgang via a. brachialis kan ogsa
overvejes.

7. Indfer det nyligt hydrerede indfaringssystem over kateterlederen, og fremfor
indtil den @nskede proteseposition nas. Serg for, at den distale forleenger
overlapper den distale komponent med mindst to stents (plus den distale
udzekkede stent).

FORSIGTIG: Drej aldrig indferingssystemet under indforingen, sa drejning
af den endovaskulzere protese undgas. Lad produktet folge karrenes
kurver og snoninger naturligt.

BEMARK: Dilatatorspidsen bliver bledere ved kropstemperatur.

8. Verificér kateterlederens position i aortabuen. Det sikres, at protesen er anlagt
korrekt.

9. Serg for, at Captor haemostaseventilen pé Flexor indferingssheathen er drejet
til aben position.

10. Stabilisér den gra positioneringsanordning (indferingssystemets skaft), og treek
sheathen tilbage, indtil protesen er helt ekspanderet og ventilsamlingen er
sammenkoblet med kontrolhandtaget. (Fig. 8)

FORSIGTIG: Nar sheathen eller k led kkes tilbage, kan
ien og pi position blive endret. Monitorér protesens
K og udfer angiografi for at k llere positi efter

behov.
BEMZARK: Hvis der opstar ekstrem modstand ved forsag pa at traekke
sheathen tilbage, skal produktet anbringes i en mindre snoet position, som
muligger at sheathen kan traekkes tilbage. Treek meget forsigtigt sheathen
tilbage, indtil den lige begynder at retrahere og stop sa. Flyt den tilbage til den
oprindelige position, og fortset anleeggelsen.
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. Bekreeft protesens position, og justér den om nedvendigt fremad. Kontrollér
igen protesens position med angiografi.

BEMZARK: Hvis et angiografikateter er anbragt parallelt med stentprotesen,
bruges dette til at bekraefte positionen angiografisk.

Lasn sikkerhedslasens greb fra den grenne udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Traek udleser-wiren tilbage i en kontinuerlig bevaegelse, indtil protesens
proksimale ende abner sig. (Fig. 9) Undga at dreje det grenne udloser-
wiregreb. Traek udlgser-wiren helt tilbage for at frigare den distale fastgorelse
til indforeren.

BEMZARK: Kontrollér, at alle udlgser-wirer er fjernet, inden indferingssystemet
traekkes tilbage.

Fjern det indre indfaringssystem helt, men lad sheathen og kateterlederen
blive pa plads.

FORSIGTIG: Drej indfari under tilbag
at displacere katetre, der efterlades in situ.

14. Luk Captor heemostaseventilen pa Flexor indferingssheathen ved at dreje den
til lukket position. (Fig. 7)
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Indfering af distal forleengers formningsballon - valgfrit

1. Forbered formningsballonen pa felgende made og/eller ifalge producentens
anvisninger.

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

2. Som forberedelse til indfering af formningsballonen skal Captor
haemostaseventilen abnes ved at dreje den mod uret. (Fig. 7)

3. For formningsballonen frem over kateterlederen og gennem Captor
haemostaseventilen pa indfaringssystemet, indtil den er pa niveau med
den distale komponent/distale forlaengeroverlapning. Oprethold korrekt
sheathposition.

4. Spaend Captor haemostaseventilen rundt om formningsballonen med let tryk
ved at dreje den til lukket position.

FORSIGTIG: Inflatér ikke ballonen i aorta uden for protesen.

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

FORSIGTIG: ér fuld defl af ball inden omplacering.

6. Traek formningsballonen tilbage til det distale forseglingssted, og ekspandér.

7. Lesn Captor haemostaseventilen, fiern formningsballonen, og udskift den med
et angiografikateter for at foretage afsluttende angiografier.

8. Spaend Captor haemostaseventilen med et let tryk rundt om
angiografikateteret ved at dreje den med uret.

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

Slutangiogram
1. Anbring angiografikateteret lige netop over niveauet af den endovaskulaere
protese. Foretag angiografi for at verificere korrekt position. Bekraeft dbenhed
af buekarrene og plexus celiaca.
2. Bekraeft pa slutangiogrammet, at der ikke er endolaekager eller knaek, at de
proksimale og distale rentgenfaste guldmarkerer viser tilpas overlapning

mellem komponenterne, og at der er tilstraekkelig proteselzengde til over tid at

opretholde mindst 20 mm forsegling proksimalt og distalt.

BEMARK: Hvis der observeres endolakager eller andre problemer (f.eks.
utilstraekkelig forseglingslaengde eller overlapningslangde), henvises der til
afsnit 10.2, Hjalpeprodukter.

3. Reparér karrene, og luk pé saedvanlig kirurgisk vis.

11 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPFOLGNING
11.1 Generelt

« End p s yd pa langt sigt er endnu ikke
fastlagt. Alle skal gores opmaer pa, at end '
behandling kraever | ig, livsl for at bed
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deres d og den proteses performance. Patienter
med saerlige kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstorres,
eller eendringer i den endovaskulzere proteses struktur eller position) ber
folges yderligere. Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde
opfelgningsplanen, bade i det forste ar og med arlige mellemrum derefter.
Patienter bor informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfglgning er
en meget vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den
endovaskulzaere behandling af torakale aortalaesioner.

« Leeger ber evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere

deres opfelgning i forhold til hver enkelt patients individuelle behov

og omstaendigheder. Den anbefalede plan for billediagnostik vises i

tabel 5. Denne plan er fortsat minimumskravet for patientopfalgning

og ber overholdes, selv ved fraveer af kliniske symptomer (f.eks. smerte,

folelseslashed eller svaghed). Patienter med specifikke kliniske fund (f.eks.

endolakager, aneurismer, der forstarres, eller eendringer i stentprotesens
struktur eller position) ber felges ved hyppigere intervaller.

Arlig billeddiagnostisk opfelgning ber omfatte rentgenbilleder og

CT-scanninger af torakalt produkt bade med og uden kontrast. Hvis

nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker anvendelsen af

kontrastmiddel, kan der anvendes rontgen af det torakale produkt og

CT-scanninger uden kontrast i kombination med et transgsofageal

ekkokardiografi til vurdering af endolaekage.

« Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver information om

produktmigration, zendring af aneurismets diameter, endolaekage, abenhed,

snoninger, sygdomsprogression, fikseringsleengde og andre morfologiske
andringer.

Rentgen af det torakale produkt vil give oplysninger om produktmigration

og produktintegritet (separation af komponenter, stentfraktur og lesrivelse

af modhager), der muligvis ikke kan ses med CT-scanning, afhaengigt af
scannekvaliteten.

Tabel 5 angiver mindstekravene for billeddiagnostisk opfelgning for patienter
med Zenith TX2 TAA endovaskulzr protese med Pro-Form. Patienter, hvor mere
intensiv opfelgning er nadvendig, skal have mellemliggende evalueringer.

Tabel 5 - Anbefalet plan for billeddiag ik for pati med endop
Angiogram CT (kontrast og uden kontrast) Rentgen af torakalt produkt
For proceduren X
Under proceduren X
1 maned X2 X
6 maneder X2 X
12 maneder (herefter arligt) X2 X

'Billeddiagnostik skal udferes inden for 6 maneder fer proceduren.

2MR-scanning kan bruges til patienter med nyresvigt eller patienter, der p& anden vis ikke kan behandles med kontrastforstaerket CT-scanning, med transesofageal ekkokardiografi som en
anden mulighed i tilfeelde af enikke-optimal MR-scanning. | tilfelde af endolaekage af type | eller lll anbefales gjeblikkelig intervention og yderligere opfelgende postintervention, se afsnit

11.5, Yderligere kontrol og behandling.

11.2 Anbefalinger for CT- med og uden kontrast

« Filmsaet ber indeholde alle sekventielle billeder ved den lavest mulige
slice-tykkelse (< 3 mm). Anvend IKKE stor slice-tykkelse (> 3 mm) og/eller
udelad konsekutive CT-billedsaet, da det forhindrer praecise anatomiske og
anordningssammenligninger over tid.
Der skal bruges de samme scanningsparametre (dvs. mellemrum, tykkelse
og visningsfelt) ved hver opfelgning. Scanningslejets x- eller y-koordinater
ma ikke aendres under scanning.
« Sekvenser skal have matchende eller tilsvarende lejepositioner.

Det er vigtigt at falge godkendte billeddiagnostiske protokoller

under CT-scanningen. Tabel 6 viser eksempler pa acceptable

billeddiagnostikprotokoller.

Tabel 6 - Acceptabl

PR i Koll
bill g

Uden kontrast

Kontrast

IV-kontrast

Nej

Ja

Godkendte maskiner

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

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

Injektionsvolumen

Ikke relevant

Ifalge hospitalets kliniske retningslinjer

Injektionshastighed Ikke relevant > 2,5 mL/sek.
Injektionsmetode Ikke relevant Eldrevet
Bolustiming Ikke relevant Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende
Daekning - start Hals Aorta subclavia
Daekning - slut Diaphragma Udspring af a. profunda femoris
Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion

2,5 mm hele vejen - bled algoritme

2,5 mm hele vejen - bled algoritme

Aksial DFOV

32cm

32cm

Post-injektionsscanninger

Ingen

Ingen
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11.3 Rontgenbilleder af kale produk
Folgende film er pakreaevede: Supinal-frontal (AP) og lateralt tvaersnit, 30° RPO
0g 30°LPO.
Folg nedenstaende protokoller ved hver undersagelse:
« Notér afstanden mellem leje og film, og brug den samme afstand ved hver
efterfolgende undersagelse.
« Serg for, at produktet fremstar i hele sin laengde pé hvert enkelt billedformat.
- Den midterste fotocelle, columna thoracalis-teknikken eller manuel
teknik skal anvendes til alle visninger for at sikre adeekvat penetrering af
mediastinum.
Hvis der er usikkerhed omkring produktets integritet (f.eks.

knaekdannelse, brud pa stent, modh dskillelse eller forhold

komp igrati befales det at bruge forstgrrede visninger. Den
ansvarlige lege bor I filmene til k ing af p i itet
(hele produk I lusive komp ) ved hjalp af 2-4x
forstorrelse.

11.4 Sikkerhedsoplysni for MR- i

Ikke-kliniske tests har vist, at Zenith TX2 TAA endovaskulaer protese med
Pro-Form er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En patient med denne
endovaskulaere protese kan scannes sikkert efter anleeggelsen under falgende
forhold:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 og 3,0 tesla
« Maksimal rumlig magnetfelt gradient p& 720 Gauss/cm (7,2 T/m) eller
mindre.
« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion) ved
15 minutters fortsat scanning.
Under de ovenfor definerede betingelser forventes Zenith TX2 TAA
endovaskulzer protese med Pro-Form at danne en maksimal temperaturstigning
péa mindre end 1,3 °C efter 15 minutters fortsat scanning.
I ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet ca. 70 mm ud fra Zenith TX2 TAA
endovaskulzer protese med Pro-Form ved billeddannelse med en gradient ekko-
pulssekvens og en 3,0 Tesla scanner. Billedartefaktet skjuler en del af produktets
lumen.

11.5 Yderligere kontrol og behandling
(Se afsnit 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)
Yderligere kontrol og mulig behandling anbefales for:
« Type l-endolaekage
« Type lll-endolaekage
- Aneurisme, forsterrelse af sar > 5 mm af maksimal aneurismediameter
(uanset endoleaekagestatus)
- Migration
« Utilstraekkelig forseglingsleengde
« Trombose eller okklusion i protesen
« Tab af produktintegritet:
« Separation af modhager
- Stentfraktur
« Forholdsmaessig komponentmigration
Overvejelse vedrgrende reintervention eller konvertering til &ben reparation bor
omfatte den ansvarlige laeges vurdering af den enkelte patients komorbiditeter,
forventet levetid og patientens personlige valg. Patienter ber radgives om, at
der er mulighed for efterfalgende reinterventioner, herunder kateterbaseret og
konvertering til aben kirurgi, efter anleeggelse af endoprotesen.

12 REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.
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EUTSCH

ZENITH® TX2° ENDOVASKULARE TAA-
PROTHESE MIT PRO-FORM™ UND Z-TRAK® PLUS
EINFUHRSYSTEM

Die Anleitungen sorgféltig und vollstiandig durchlesen. Die Nichtbeachtung
derA isungen, Warnhi ise und Vorsic k kann

schwerwiegend q haben oder zu Verletzungen beim
Patienten fiihren.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

VORSICHT: Alle im il Beutel enthal dteile (einschlieBlich
des Einfiik und der end kuldren Prothese) werden steril

geliefert und sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

1 BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

1.1 Zenith TX2 endovaskulidre TAA-Prothese mit Pro-Form

und Z-Trak Plus Einfiihrsystem

Die Zenith TX2 endovaskuldre TAA-Prothese mit Pro-Form ist eine zweiteilige
zylinderférmige endovaskulére Prothese, die aus einer proximalen und einer
distalen Komponente besteht. Die proximale Komponente kann konisch
zulaufend oder gerade sein und fiir sich allein (bei Ulcus/Aneurysma sacciforme)
oder zusammen mit einer distalen Komponente verwendet werden. Die
Stentgrafts bestehen aus einem Polyestergewebe in voller Dicke, das mit
geflochtenem Polyesterfaden und Polypropylen-Monofilamentfaden an
selbstexpandierende Cook-Z Stents aus Edelstahl angendht ist. (Abb. 1) Beide
Komponenten sind durchgehend mit Stents versehen, um ausreichende
Stabilitat zu geben und die zum Offnen des Prothesenlumens wihrend

der Entfaltung erforderliche Expansionskraft zu liefern. Die Cook-Z Stents
gewadhrleisten dariiber hinaus die erforderliche feste und dichte Verbindung der
Prothese zur GeféaBwand.

Fiir die zusétzliche Befestigung und Abdichtung verfligt der gecoverte Stent am
proximalen Ende der proximalen Komponente tiber Haken in einem Abstand
von 2 mm, die durch das Prothesenmaterial hervorragen. Am distalen Ende der
distalen Komponente verfiigt der nicht gecoverte Stent zudem tiber Haken.
Um die fluoroskopische Darstellung des Stentgrafts zu erleichtern, sind vier
réntgendichte Goldmarkierungen an jedem Ende der proximalen und distalen
Komponenten positioniert. Goldmarker befinden sich in umlaufender Richtung
innerhalb vom 1 mm an der dufBersten proximalen und distalen Seite der
Prothesenrander, um den Rand des Prothesenmaterials anzuzeigen und die
genaue Entfaltung zu unterstiitzen.

Die Zenith TX2 endovaskulare TAA-Prothese mit Pro-Form ist im Lieferzustand
bereits auf ein Z-Trak Plus Einfiihrsystem mit einem Durchmesser von 20 Fr

(7,7 mm AuBen-@) oder 22 Fr (8,5 mm AuBen-@) vormontiert. (Abb. 2) Die
integrierten Funktionen der sequenziellen Entfaltungstechnik erméglichen

die kontinuierliche Steuerung der endovaskulédren Prothese wahrend des
Entfaltungsvorgangs. Das Z-Trak Plus Einfiihrsystem ist fir die prézise
Positionierung der proximalen und/oder distalen Komponenten vor der
Entfaltung ausgelegt. Die proximale Komponente verwendet einen einzelnen
Auslosedrahtmechanismus. Die distale Komponente verwendet einen
doppelten Auslésedrahtmechanismus. Die Auslésedréhte befestigen die
endovaskulére Prothese auf dem Einfiihrsystem, bis sie vom Arzt freigegeben
wird. Alle Einfiihrsysteme verfiigen tiber Flexor® Einfiihrschleusen, die
knickresistent und hydrophil beschichtet sind. Beide Merkmale sollen die
Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und der thorakalen Aorta verbessern.

1.2 Hilfskomponenten der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-
Prothese mit Pro-Form

Endovaskulére Hilfskomponenten (proximale und distale
Korperverldngerungen) sind verfiigbar. (Abb. 1) Die Hilfskomponenten der
Zenith TX2 endovaskularen TAA-Prothese mit Pro-Form sind zylinderformige
Komponenten, die aus dem gleichen Polyestergewebe, den gleichen
selbstexpandierenden Cook-Z Stents aus Edelstahl und den gleichen
Polypropylenfaden bestehen, die bei der Herstellung der Hauptkomponenten
der Prothese verwendet wurden. Am distalen und proximalen Prothesenrand
sind die Stents an der Innenoberflache angebracht. An anderer Stelle sind

die Stents an der AuBenoberflédche angenaht. Die proximale Verlangerung ist
mit proximalen Befestigungshaken versehen. An der distalen Verlangerung
befinden sich keine Haken. Sowohl durch die proximalen als auch die distalen
Verlangerungen des Hauptkorpers kénnen die entsprechenden Abschnitte der
endovaskuldren Prothese verldngert werden. Weiterhin kann mit der distalen
Verladngerung des Hauptkérpers die Uberlappung zwischen Komponenten
erhoht werden.

1.2.1 Proximale Verlangerungen der Zenith TX2 endovaskulédren
TAA-Prothese mit Pro-Form

Die proximale Verldangerung der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese mit
Pro-Form wird von einem Z-Trak Plus Einfiihrsystem mit einem Durchmesser
von 20 Fr (7,7 mm AuBen-@) oder 22 Fr (8,5 mm AuBen-@) entfaltet. (Abb. 2) Ein
einfacher Auslésedrahtmechanismus arretiert die endovaskulare Prothese am
Einfuihrsystem, bis der Auslésedraht vom Arzt freigegeben wird. Alle Systeme
sind mit einem 0,035-Inch-Fiihrungsdraht kompatibel.

Der gecoverte Z-Stent am proximalen Ende der proximalen Verlangerung
verfuigt Gber Haken in einem Abstand von 2 mm, die durch das
Prothesenmaterial hervorragen. Um die fluoroskopische Darstellung

der proximalen Verlangerung zu erleichtern, sind vier Rontgenmarker in
umlaufender Richtung innerhalb vom 1 mm an der §uBersten proximalen
und distalen Seite der Prothesenrénder angebracht, um den Rand des
Prothesenmaterials anzuzeigen und die genaue Entfaltung zu unterstiitzen.

1.2.2 Distale Verldngerungen der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-
Prothese mit Pro-Form

Die distale Verlangerung der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese mit Pro-
Form wird von einem Z-Trak Plus Einfiihrsystem mit einem Durchmesser von
20 Fr (7,7 mm AuBen-@) oder 22 Fr (8,5 mm AuBen-@) entfaltet. (Abb. 2) Ein
einfacher Auslésedrahtmechanismus arretiert die endovaskulare Prothese am
Einfuihrsystem, bis der Auslésedraht vom Arzt freigegeben wird. Alle Systeme
sind mit einem 0,035-Inch-Fiihrungsdraht kompatibel.

Um die fluoroskopische Darstellung der distalen Verlangerung zu erleichtern,
sind vier Rontgenmarker in umlaufender Richtung innerhalb vom 1 mm an der
auBersten proximalen und distalen Seite der Prothesenrander angebracht, um
den Rand des Prothesenmaterials anzuzeigen und die genaue Entfaltung zu
unterstiitzen.

2 VERWENDUNGSZWECK
Die Zenith TX2 endovaskulére TAA-Prothese mit Pro-Form und Z-Trak Plus
Einfuihrsystem ist fiir die Behandlung von Patienten mit atherosklerotischen
Aneurysmen, symptomatischen akuten oder chronischen Dissektionen,
kontrollierten Rupturen, wachsenden und/oder in distaler Ischamie
resultierenden Aneurysmen in der absteigenden thorakalen Aorta indiziert.
Die Prothese ist zur Verwendung in Aorten mit einer GefaBmorphologie
vorgesehen, die fiir eine endovaskulére Reparatur geeignet ist (Abb. 3),
einschlieBlich:
« Adaquater iliakaler/femoraler Zugang, der mit den erforderlichen
Einfiihrsystemen kompatibel ist.
« Radius der Kriimmung gréBer als 35 mm entlang des gesamten zu
behandelnden Aortenabschnitts.
« Nicht aneurysmatische Aortensegmente (Landezonen) proximal und distal
zum Aneurysma:
mit einer Lange von mindestens 20 mm und
mit einem Durchmesser, gemessen von AuBenwand zu AuBenwand, von
maximal 38 mm und mindestens 20 mm und
mit einem Winkel kleiner als 45 Grad.
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3 KONTRAINDIKATIONEN
Die Zenith TX2 endovaskulére TAA-Prothese mit Pro-Form und Z-Trak Plus
Einfiihrsystem ist kontraindiziert bei:
« Patienten mit bekannter Empfindlichkeit oder Allergie gegen Edelstahl,
Polyester, Lotmaterial (Zinn, Silber), Polypropylen, Nitinol oder Gold.
« Patienten mit einer Erkrankung bzw. einem Zustand, bei der bzw. dem eine
Infektion der endovaskuléren Prothese droht.

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

4.1 Aligemein

« Die Anleitungen sorgféltig und vollsténdig durchlesen. Die Nichtbeachtung der

Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann schwerwiegende
Konsequenzen haben oder zu Verletzungen beim Patienten fiihren.

« Die Zenith TX2 endovaskulare TAA-Prothese mit Pro-Form und Z-Trak Plus
Einfiihrsystem darf nur von Arzten und Teams verwendet werden, die
in der Technik von interventionellen GefédBoperationen (katheterbasiert
und chirurgisch) und der Verwendung dieser Vorrichtung geschult
sind. Spezifische Schulungsanforderungen werden in Abschnitt 9.1,
Arzteschulung, beschrieben.
Fiir Patienten, bei denen eine AneurysmavergréBerung, nicht mehr
akzeptable Verkiirzung der Befestigungslange (Uberlappung von Gefal
und Komponenten) und/oder ein Endoleak festgestellt wird, sollten
weitere endovaskuldre Interventionen oder eine Umstellung auf eine
standardméBige offene chirurgische Reparatur nach der anfanglichen
endovaskuldren Reparatur in Betracht gezogen werden. Eine Zunahme in
der GroBe des Aneurysmas und/oder ein persistierendes Endoleak oder
Migration kann zu einer Aneurysmaruptur fiihren.
Bei Patienten mit Lecks und/oder reduziertem Blutfluss durch die Prothese
koénnen endovaskulare Zweit-Interventionen 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 qualifiziertes Chirurgieteam zur Verfligung stehen.

4.2 Auswahl, Behandlung und Nachsorge der Patienten

« Die Zenith TX2 endovaskulare TAA-Prothese mit Pro-Form ist zur Behandlung
eines Aortenhalses mit einem Durchmesser von mindestens 20 mm und
héchstens 38 mm ausgelegt. Die Zenith TX2 endovaskulére TAA-Prothese
mit Pro-Form ist zur Behandlung von proximalen Aortenhélsen (distal
zur linken A. subclavia oder zur linken A. carotis communis) mit einer
Lédnge von mindestens 20 mm ausgelegt. Durch Abdeckung der linken
A. subclavia (mit oder ohne im Ermessen liegende Transposition) lasst
sich bei Bedarf zusétzliche proximale Aortenhalslénge gewinnen, um die
Vorrichtung optimal zu fixieren und die Aortenhalslange zu maximieren.
Die Prothesenlédnge ist so zu wéhlen, dass die Lasion entsprechend dem
MaB entlang der gréBeren Kriimmung des Aneurysmas abgedeckt wird,
zuziiglich einer Abdichtungszone von jeweils mindestens 20 mm am
proximalen und distalen Ende. Es ist eine distale Aortenhalslange von
mindestens 20 mm proximal zum Truncus coeliacus erforderlich. Diese
MaBe zur GréBenbestimmung sind fiir den Erfolg der endovaskuléren
Reparatur entscheidend. Bei Patienten mit einem groBen proximalen
Aortendurchmesser und einem Aneurysma an der inneren Krimmung
besteht das Risiko, dass sich die Prothese in einer angewinkelten Stellung
entfaltet, wenn die Abdichtungszone weniger als 20 mm betrégt.

« Zum Einfiihren der Prothese in das GeféBsystem ist ein angemessener
iliakaler oder femoraler Zugang erforderlich. Eine sorgfaltige Beurteilung
von GefaBgroBe, anatomischen Gegebenheiten und Krankheitszustand
ist erforderlich, um das erfolgreiche Einfiihren der Schleusen und
anschlieBende Zuriickziehen zu gewahrleisten, da GefaBe mit betrachtlicher
Verkalkung, Okklusion, Windung oder Thrombenbeschichtung die
Einfiihrung der endovaskuldren Prothese ausschlieBen und/oder das
Risiko einer Embolisation erhéhen konnen. Bei manchen Patienten kann
fur den Zugang eine Technik zum Anlegen eines vaskuldren Leitungswegs
erforderlich sein. Zu den anatomischen Schliisselmerkmalen, die den
erfolgreichen Ausschluss einer thorakalen Aortenlédsion beeinflussen
kénnen, gehoren starke Anwinkelung (Kriimmungsradius von < 35 mm
und lokale Anwinkelung des Aortenhalses > 45 Grad), kurze proximale
oder distale Landezonen (< 20 mm), eine umgekehrte Trichterform an der
proximalen Landezone oder eine Trichterform an der distalen Landezone
(Veranderung des Durchmessers tiber 20 mm der Landezonenldnge von
mehr als 10%) und ein zirkumferentieller Thrombus und/oder Verkalkung
an den arteriellen Landezonen. UngleichméaBige Verkalkung und/oder
Plaque kénnen die Befestigung und Abdichtung an den Landezonen
beeintrachtigen. Bei anatomischen Beschrankungen ist ggf. ein ldngerer
Hals erforderlich, um eine angemessene Abdichtung und Befestigung zu
erreichen. Bei Halsen mit diesen anatomischen Schliisselmerkmalen besteht
eventuell ein héheres Risiko der Prothesenmigration. Bei Patienten mit
einem groBen Aneurysma an der duBeren Kriimmung in der Néhe der linken
Subclavia kann es schwierig sein, die Prothese um den Bogen zu fiihren.
Eventuell ist eine zusétzliche Abstiitzung durch einen brachiofemoralen
Fihrungsdraht erforderlich. Wenn bei der Fiihrung und Platzierung der
zweiten Komponente durch die gewundene Anatomie der thorakalen
Aorta Probleme auftreten, kann als zusétzliche Stiitze ein brachiofemoraler
Fihrungsdraht verwendet werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit der
Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese mit Pro-Form und Z-Trak Plus
Einfiihrsystem wurden in den folgenden Patientenpopulationen nicht
untersucht:

aortobronchiale und aortoésophageale Fisteln

Aortitis oder entziindliche Aneurysmen

diagnostizierte oder Verdacht auf erblich bedingte degenerative
Kollagenkrankheit (z. B. Marfan- oder Ehlers-Danlos-Syndrom)

Frauen, die schwanger sind, stillen oder eine Schwangerschaft innerhalb
von 60 Monaten planen

Leckage, drohende Ruptur oder rupturiertes Aneurysma

Alter unter 18 Jahre

mykotische Aneurysmen

Pseudoaneurysmen infolge einer vorherigen Prothesenimplantation
systemische Infektion (z. B. Sepsis)

ZugangsgefiBe, die keine sichere Einfiihrung zulassen

chirurgische oder endovaskulare AAA-Reparatur innerhalb von 30 Tagen
vor oder nach der TAA-Reparatur

friihere Reparatur in der absteigenden thorakalen Aorta

Unmaéglichkeit der Erhaltung der linken A. carotis communis und des
Truncus coeliacus

Blutungsdiathese, nicht korrigierbare Koagulopathie oder Verweigerung
von Bluttransfusionen

Schlaganfall innerhalb der vorigen 3 Monate

unbehandelbare Reaktionen auf Kontrastmittel, fiir die keine ausreichende
Pramedikation méglich ist

« traumatische Aortenverletzung

Eine erfolgreiche Patientenauswahl erfordert spezifische Bildgebung und
préazise Messungen; siehe hierzu Abschnitt 4.3, Messtechniken und
Bildgebung vor dem Eingriff.

Ist die Okklusion des Ostiums der linken A. subclavia erforderlich, um eine
ausreichende Halslénge fiir die Befestigung und Abdichtung zu erreichen,
kann die Transposition oder der Bypass der linken A. subclavia gerechtfertigt
werden.

Die Zenith TX2 endovaskuldre TAA-Prothese mit Pro-Form und Z-Trak Plus
Einfiihrsystem wird nicht fur Patienten empfohlen, die kein fir die intra-
und postoperativen Bildgebungsverfahren erforderliches Kontrastmittel
vertragen oder nicht in der Lage sind, sich den erforderlichen pré- und
postoperativen Bildgebungsverfahren und Implantationsstudien wie

in Abschnitt 11, BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE
VERSORGUNG, beschrieben zu unterziehen bzw. diese einzuhalten. Alle
Patienten sind engmaschig zu Giberwachen und regelméBig hinsichtlich des
weiteren Krankheitsverlaufs und der Unversehrtheit der Endoprothese zu
kontrollieren.



« Die Zenith TX2 endovaskuldre TAA-Prothese mit Pro-Form und Z-Trak Plus
Einfiihrsystem wird nicht fir Patienten empfohlen, deren Gewicht oder
GroBe mit den Anforderungen der bildgebenden Untersuchungen nicht
kompatibel ist.

- Die Prothesenimplantation kann das Risiko einer Paraplegie oder Paraparese

dort erhéhen, wo der Prothesenausschluss die Urspriinge der dominanten

Riickenmarks- oder Interkostalarterien abdeckt.

Uber das langfristige Verhalten der endovaskuldren Prothese ist

derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass

die endovaskulére Therapie eine lebenslange regelmaBige Nachsorge

zur Uberwachung ihres Gesundheitszustands und des Verhaltens der

endovaskuléren Prothese erforderlich macht. Patienten mit spezifischen

klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergréBerung des Aneurysmas/Ulcus
oder Anderungen in der Struktur oder Position der endovaskularen Prothese)
sollten zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische

Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11, BLDGEBUNGSRICHTLINIEN

UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG, besprochen.

Uber das langfristige Verhalten von endovaskuliren Prothesen bei jungen

Patienten und Patienten, die Extremsportarten betreiben, ist derzeit nichts

bekannt.

Nach Implantation der endovaskuléren Prothese sollten Patienten

regelmaBig hinsichtlich folgender Punkte tiberwacht werden: Endoleaks,

Wachstum der thorakalen Aortenldsion und Anderungen in der Struktur

oder Position der endovaskuléren Prothese.

3 Messtechniken und Bildgebung vor dem Eingriff

« Alle Langen und Durchmesser der fiir die vollstandige Durchfiihrung
des Eingriffs erforderlichen Prothesen sollten dem Arzt zur Verfiigung
stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen
(Behandlungsdurchmesser/-langen) unsicher sind. Dieser Ansatz
ermdglicht eine gréBere intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler
Operationsergebnisse.

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

« Wenn fiir die préoperative Bildgebungsrekonstruktion Schichtdicken von

> 3 mm verwendet werden, kann es zu einer suboptimalen

GroBenbestimmung der Vorrichtung oder zur Nichterkennung von

fokalen Stenosen im CT kommen.

Ausgehend von der klinischen Erfahrung wird als Bildgebungsmodalitat

zur genauen Beurteilung der Anatomie des Patienten vor einer Behandlung

mit der Zenith TX2 endovaskularen TAA-Prothese mit Pro-Form

dringend eine kontrastmittelverstérkte Spiral-CT-Angiographie (CTA) mit

3D-Rekonstruktion empfohlen. Ist keine kontrastmittelverstarkte Spiral-CTA

mit 3D-Rekonstruktion verfiigbar, sollte der Patient an eine Einrichtung
tberwiesen werden, an der dies moglich ist.

Empfehlungen von Arzten zufolge sollte der C-Bogen des Réntgengerits

wahrend der intraoperativen Angiographie so positioniert werden, dass er

senkrecht auf dem Aortenhals proximal zur thorakalen Aortenlésion steht,
typischerweise 45 bis 75 Grad links anterior schrag (LAO) fiir den Bogen.

« Durchmesser: Eine kontrastmittelverstéarkte Spiral-CTA wird fiir die
Messungen des Aortendurchmessers dringend empfohlen. Die Messungen
des Durchmessers miissen von AuBenwand zu AuBBenwand des Gefales und
nicht des Lumens erfolgen. Der Spiral-CTA-Scan muss die gro3en Gefale
durch den Oberschenkelkopf bei einer axialen Schichtdicke von 3 mm oder
weniger enthalten.

« Lange: Ausgehend von der klinischen Erfahrung wird als
Bildgebungsmodalitat zur genauen Beurteilung der proximalen und distalen
Halslange der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese mit Pro-Form
dringend eine 3D-CTA-Rekonstruktion empfohlen. Diese Rekonstruktionen
miissen abhéngig von der individuellen Anatomie des Patienten in Sagittal-,
Koronal- und variierenden Schragansichten durchgefiihrt werden. Ist keine
3D-CTA-Rekonstruktion verfiigbar, sollte der Patient an eine Einrichtung
lberwiesen werden an der dies moglich ist. Lingenmessungen sollten

I der grol Krii der Aorta durchgefiihrt werden und
ggf. das Aneurysma mit einbeziehen.
HINWEIS: Die groBere Krimmung der Aorta ist die langste Messung entlang
der Wolbung des Aneurysmas und kann je nach Lage des Aneurysmas an
der duBeren oder der inneren Krimmung der Aorta liegen.
HINWEIS: Bei einem groBen Aneurysma und schwierigen anatomischen
Verhéltnissen kann die Planung besondere Sorgfalt erfordern.

4.4 Auswahl der Prothese

« Es wird dringend empfohlen, sich bei der Auswahl der gemgneten
ProthesengroBe strikt an die Anlei zur inder
Gebrauchsanweisung fiir die Zenith TX2 endovaskuléare TAA-Prothese
mit Pro-Form zu halten, und zwar sowohl hinsichtlich des Durchmessers
der Komponenten (Tabellen 1 und 2 in Abschnitt 9.5, Anleitung zur

des Durch der Prothese) als auch hinsichtlich
Typ und Lénge der Komponenten (siehe weiter unten in Abschnitt 9.6,
Anleltung zur Bestlmmung der Lange der Prothese), um das Risiko fiir
g leak, Aneur ), die sich

aus der A hl i Proth o geben ko zu
mindern.
In den Tabellen 1, 2, 3 und 4 ist eine angemessene Uberdimensionierung
der Prothese bereits berticksichtigt. Die Verwendung von GréBen auf3erhalb
der Empfehlungen in den Tabellen 1, 2, 3 und 4, einschlieBlich méglicher
Abweichungen durch Entfaltung der Prothese an einer anderen Stelle
als der zur GréBenauswahl der Prothese vermessenen Stelle, kann zu
Aneurysmawachstum, Endoleak, Migration, Fraktur, Einfaltung oder
Kompression der Prothese fiihren.
« Die Prothesenldnge ist so zu wahlen, dass die Lasion entsprechend dem
MaB entlang der gréBeren Kriimmung des Aneurysmas abgedeckt wird,
zuziiglich einer Abdichtungszone von jeweils mindestens 20 mm am
proximalen und distalen Ende.
Bei einem Aneurysma kann sich die Prothese im Laufe der Zeit in die groBere
Kriimmung des Aneurysmas ,setzen”. Daher muss eine Uberlinge der
Prothese eingeplant werden:
« Empfohlen wird eine Reparatur mit zwei Komponenten (proximale
und distale Komponente), da diese Methode eine Anpassung an die
langfristige Langenéanderung ermdglicht. Eine Reparatur mit zwei
Komponenten (proximale und distale Komponente) bietet dariiber hinaus
eine aktive Befestigung sowohl an der proximalen als auch an der distalen
Abdichtungsstelle.
Die erforderliche Mindestlberlappung zwischen Prothesen betragt
3-4 Stents. Eine geringere Uberlappung als drei Stents kann zu Endoleaks
(mit oder ohne Komponentenablésung) fiithren. Kein Teil der distalen
Komponente darf den proximalen Abdichtungsstent der proximalen
Komponente tiberlappen, und kein Teil der proximalen Komponente darf
den distalen Abdichtungsstent der distalen Komponente tiberlappen,
da dies zu einer falschen Apposition an der GefdBwand fiihren kann. Die
Léngen der Vorrichtung miissen entsprechend ausgewdhlt werden.
Falls kein vertretbarer Behandlungsplan mit zwei Komponenten
(proximale und distale Komponente) erreicht werden kann (z. B. wegen
ibermaBiger Bedeckung der Aorta selbst bei maximaler Uberlappung der
kurzesten Komponenten), muss die proximale Komponente ausreichend
lang gewéhlt werden, um selbst bei Platzierung in der groBeren
Krimmung des Aneurysmas an beiden Enden die jeweils mindestens
20 mm lange Abdichtungszone zu erreichen und zu erhalten. Wenn dies
nicht erfolgt, kann es zu Migration, Endoleak und Aneurysmawachstum
kommen.

4.5 Implantationseingriff
« Systemische Antikoagulation sollte wahrend der Implantation entsprechend
den Protokollen der Klinik und der Entscheidung des Arztes angewandt
werden. Wenn Heparin kontraindiziert ist, sollte ein alternatives
Antikoagulans in Betracht gezogen werden.

« Um die Zenith TX2 endovaskulére TAA-Prothese mit Pro-Form erfolgreich
zu positionieren und die akkurate Anlagerung an die Aortenwand
sicherzustellen, muss der Eingriff mit einer geeigneten Bildgebungstechnik
tiberwacht werden.

« Die Einfiihrung und Entfaltung sollten zur Best4tigung der richtigen
Funktion der Einfiihrsystemkomponenten, der richtigen Implantation
der Prothese und des gewiinschten Verfahrensergebnisses unter
fluoroskopischer Beobachtung erfolgen.

- Die Verwendung der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese mit Pro-
Form erfordert die Verabreichung eines intravaskuldren Kontrastmittels. Bei
Patienten mit vorbestehender Niereninsuffizienz kann ein erhohtes Risiko
eines postoperativen Nierenversagens bestehen. Es ist sorgféltig darauf
zu achten, die wahrend des Eingriffs verwendete Kontrastmittelmenge
zu begrenzen und préventive Behandlungsmethoden einzuhalten,
um eine Beeintrachtigung der Nieren zu verringern (z. B. ausreichende
Flussigkeitszufuhr).

- Katheter, Dréhte und Schleusen mussen innerhalb der thorakalen
Aortenldsion sehr sorgféltig gehandhabt werden. Erhebliche Stérungen
konnen zur Ablosung von Thrombus- oder Plaquefragmenten fiihren,
welche eine distale oder zerebrale Embolisierung verursachen kénnen, oder
eine Ruptur der thorakalen Aortenlésion bzw. der Aorta verursachen.

« Um das Kontaminations- und Infektionsrisiko der Endoprothese so gering
wie moglich zu halten, sollte die nicht entfaltete Endoprothese bei der
Vorbereitung und Einfiihrung moglichst wenig manipuliert werden.

« Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung an der AuBenseite der Flexor
Einflhrschleuse muss diese mit in Kochsalzlosung getrankten sterilen
Kompressen abgewischt werden. Um eine optimale Leistung zu erzielen,
muss die Schleuse stets feucht gehalten werden.

« Beim Einbringen des Einfiihrsystems die Position des Fiihrungsdrahts
beibehalten.

« Das Einfuihrsystem nicht biegen oder knicken. Andernfalls konnen das
Einfiihrsystem und die Zenith TX2 endovaskulare TAA-Prothese mit Pro-Form
beschadigt werden.

« Um eine Verdrehung der endovaskuldren Prothese zu verhindern, darf

das Einfiihrsystem wahrend des Eingriffs keinesfalls gedreht werden. Die

Vorrichtung soll sich natirlich an die Biegungen und Windungen der Gefale

anschmiegen.

Den Fiihrungsdraht oder Teile des Einfiihrsystems nicht weiter vorschieben,

sobald ein Widerstand sprbar ist. Anhalten und die Ursache des

Widerstands feststellen. Es kann sonst zur Beschadigung des GefaBes,

Katheters oder der Prothese kommen. Bei Stenosen oder intravasalen

Thromben oder in verkalkten bzw. gewundenen GeféBen ist besondere

Vorsicht geboten.

« Um Beschadigung der Schleuse zu verhindern, ist sorgféltig darauf zu

achten, dass alle Komponenten des Systems (von der dueren Schleuse bis

zur inneren Kantile) zusammen vorgeschoben werden.

Beim Zurlickziehen der Schleuse und/oder des Fiihrungsdrahts kénnen sich

die Anatomie und die Lage der Prothese verdndern. Die Lage der Prothese

fortlaufend kontrollieren und ggf. angiographisch tberprifen.

Beim Zuriickziehen der Schleuse hat der gecoverte proximale Stent mit

Haken Kontakt mit der GeféBwand. In dieser Phase kann die Prothese

eventuell vorgeschoben werden, beim Zuriickziehen kann hingegen die

Aortenwand verletzt werden.

« Eine unprézise Implantation und/oder unvollstandige Abdichtung der
Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese im GefaR kann zu einem erh6hten
Risiko fiir Endoleaks, Migration oder unbeabsichtigter Okklusion der linken
A. subclavia, linken A. carotis communis und/oder A. coeliaca fiihren.

« Eine unzureichende Befestigung der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-

Prothese kann das Migrationsrisiko des Stentgrafts erhéhen. Bei fehlerhafter

Entfaltung oder bei Migration des Stentgrafts kann eine chirurgische

Intervention erforderlich werden.

Versehentliche partielle Entfaltung oder Migration der Endoprothese kann

eine chirurgische Entfernung erforderlich machen.

Wichtig fiir die Befestigung und Abdichtung ist die Platzierung

des proximalen und des distalen Endes der Prothese in parallelen

Aortenhalssegmenten ohne spitze Anwinkelung (> 45 Grad) oder

zirkumferentiellen Thrombus/Verkalkung.

« Es ist sicherzustellen, dass proximales und distales Prothesenende

jeweils in einem Aortenhalssegment landen, dessen Durchmesser der

urspriinglichen GréBenauswahl der Prothese entspricht. Wenn sie in einem

Segment landen, das von der fiir die GréBenauswahl verwendeten Stelle

abweicht, kann potenziell eine zu geringe (< 10%) oder zu grof3e (> 25%)

Uberdimensionierung der Prothese und damit Migration, Endoleak,

Wachstum der thorakalen Aortenlasion oder erhéhtes Thromboserisiko die

Folge sein.

Die Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese verfiigt iber einen gecoverten

proximalen Stent (an der proximalen Komponente) mit Befestigungshaken

und einen nicht gecoverten distalen Stent (an der distalen Komponente)
mit Befestigungshaken. Bei der Manipulation interventioneller und
angiografischer Prothesen im Bereich des nicht gecoverten proximalen und
nicht gecoverten distalen Stents mit duBerster Vorsicht vorgehen.

Wenn eine distale Komponente verwendet wird, muss sorgfaltig darauf

geachtet werden, dass der distale nicht gecoverte Stent nicht in einem stark

gewundenen GefaBbereich (d. h. lokale Anwinkelung > 45 Grad) landet.

« Sofern medizinisch nicht angezeigt, darf die Zenith TX2 endovaskulére

TAA-Prothese mit Pro-Form nicht an einer Stelle entfaltet werden, an der

es zur Okklusion von Organe oder Extremitéten versorgenden Arterien

kommt. Wichtige Bogenarterien oder Aa. mesentericae (auf3er ggf.

die linke A. subclavia) nicht mit der Prothese abdecken. Dies kann zur

GefaBokklusion fiihren. Sollte eine linke A. subclavia durch die Vorrichtung

abgedeckt werden, muss sich der Arzt der Moglichkeit bewusst sein,

dass die Zirkulation des Gehirns und der oberen Extremitéten sowie die

Kollateralzirkulation des Riickenmarks beeintrachtigt werden.

Sorgféltig vorgehen, um die Schleuse nicht vorzuschieben, wahrend sich der

Stentgraft noch darin befindet. Das Vorschieben der Schleuse in dieser Phase

kann zur Perforation der Einfiihrschleuse durch die Haken fiihren.

« Die Prothese nach teilweiser oder vollstandiger Entfaltung nicht in die

Schleuse zuriickziehen.

Eine distale Lageveranderung des Stentgrafts nach partieller Entfaltung des

gecoverten proximalen Stents kann zu einer Beschadigung des Stentgrafts

und/oder des GeféBes fiihren.

Um die Verwicklung von Kathetern in situ zu vermeiden, das Einfiihrsystem

wahrend des Zurlickziehens drehen.

« Im Abschlussangiogramm bestétigen, dass weder Endoleaks noch Knicke
vorhanden sind, dass die proximalen und distalen réntgendichten
Goldmarker eine ausreichende Uberlappung zwischen den Komponenten
anzeigen und dass eine ausreichende Prothesenlénge gegeben ist, um
langfristig eine Mindestldnge der proximalen und distalen Abdichtung von
20 mm zu gewahrleisten.

HINWEIS: Falls Endoleaks oder andere Probleme (z. B. unzureichende Lénge
der Abdichtung oder Uberlappung) beobachtet werden, siehe Abschnitt
10.2, Hilfskomponenten.

4.6 Verwendung des Modellierungsballons - optional

- Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese in der Aorta inflatieren, da dies
Aortenverletzungen verursachen kann. Den Modellierungsballon geméaf
Produktliteratur verwenden.

« Bei der Inflation des Ballons in der Prothese bei Verkalkungen
vorsichtig vorgehen, da eine tiberméaBige Inflation Aortenverletzungen
verursachen kann.

« Vor einer Umpositionierung ist sicherzustellen, dass der Ballon vollkommen
deflatiert ist.

« Zur zusatzlichen Hamostasekontrolle kann das Captor® Hamostaseventil fur
das Einfiihren und anschlieBende Zuriickziehen eines Modellierungsballons
gelockert oder festgezogen werden.
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4.7 MRT-Sicherheitsinformationen

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass die Zenith TX2 endovaskulare TAA-
Prothese mit Pro-Form bedingt MR-sicher gemaB ASTM F2503 ist. Ein Patient
mit dieser endovaskuléren Prothese kann unter Einhaltung der in Abschnitt
11.4, MRT-Sicherheitsinformationen, aufgefiihrten spezifischen Testparameter
ohne Bedenken in einem MR-System mit 1,5 T oder 3,0 T gescannt werden.

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten
Ereignissen, die entweder mit der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese
mit Pro-Form oder dem Implantationseingriff verbunden sind, gehéren unter
anderem:

« Amputation

« Aneurysmaruptur mit Todesfolge

« Aortaverletzung einschl. Perforation, Dissektion, Blutung, Ruptur mit

Todesfolge

« Aortobronchiale Fistel

« Aortodsophageale Fistel

« Arterielle oder venése Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

« Arteriovendse Fistel

« Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie

« Claudicatio (z. B. Gesdl und untere Extremitat)

« Embolie (Mikro und Makro) mit transienter oder permanenter Ischamie oder

Infarzierung

« Endoleak
Fieber und lokale Entziindung
GefaBspasmen oder Gefatrauma (z. B. iliofemorale GefaBdissektion,
Blutung, Ruptur und Tod)
GefaBverletzung
« Impotenz
Infektion des Aneurysmas, der Prothese oder der Zugangsstelle einschl.
Abszessbildung, transienten Fiebers und Schmerzen.
Kardiologische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z. B. Arrhythmie, Tamponade, Myokardinfarkt, dekompensierte
Herzinsuffizienz, Hypotonie und Hypertonie).
Komplikationen an der GefdBzugangsstelle (z. B. Infektion, Schmerzen,
Hamatom, Pseudoaneurysma und arteriovendse Fistel)
Komplikationen der endovaskularen Prothese (z. B. nicht ordnungsgemaBe
Komponentenplatzierung, unvollstéindige Komponentenentfaltung,
Komponentenmigration und/oder -ablésung, Nahtbruch, Verschluss,
Infektion, Stentbruch, Stentkorrosion, Prothesenmaterialverschleif3,
Dilatation, Erosion, Punktion, UmflieBen der Prothese und Hakenablésung)
Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z. B. Aspiration)
durch die Anésthesie
Leberversagen
« Lungenembolie
« Lymphatische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z. B. Lymphfistel und Lymphozele)
Neurologische lokale oder systemische Komplikationen mit den
entsprechenden Folgeproblemen (z. B. Schlaganfall, transitorische
ischamische Attacke, Paraplegie, Paraparese, spinaler Schock und Paralyse)
Neuropathie des N. femoralis
Odem
« Okklusion der Koronararterien
Pulmonale/respiratorische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z. B. Pneumonie, respiratorische Insuffizienz und langere
Intubation)
Renale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z. B.
Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz und Versagen)
« Tod
Umstellung auf offene chirurgische Reparatur
Urogenitale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z. B. Ischamie, Erosion, Fistel, Harninkontinenz, Himaturie und Infektion)
« Verdauungssystemkomplikationen (z. B. lleus, transitorische Ischamie,

Infarkt und Nekrose)
« VergréBerung des Aneurysmas
« Verletzung der Aortenklappe
« Wundkomplikationen mit Folgeproblemen (z. B. Dehiszenz und Infektion)

6 AUSWAHL UND BEHANDLUNG VON PATIENTEN
(Siehe Abschnitt 4, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN)
6.1 Individuelle G Itung der Behandl
Cook empfiehlt, die Durchmesser der Komponenten der Zenith TX2
endovaskuldren TAA-Prothese mit Pro-Form so auszuwahlen, wie in den
Tabellen 1, 2, 3 und 4 beschrieben. Alle Léngen und Durchmesser der fiir
die vollstandige Durchfiihrung des Eingriffs erforderlichen Prothesen sollten
dem Arzt zur Verfiigung stehen, insbesondere, wenn die praoperativen
Fallplanungsmessungen (Behandlungsdurchmesser und -ldngen) unsicher sind.
Dieser Ansatz ermdglicht eine gréBere intraoperative Flexibilitat. Die Risiken
und Nutzen sind vor Verwendung der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese
mit Pro-Form fiir jeden einzelnen Patienten sorgfaltig abzuwégen. 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
und krankhafte Adipositas)
- Eignung des Patienten fiir eine offen-chirurgische Reparatur
« Das Risiko einer Ruptur der thorakalen Lasion im Vergleich zum Risiko der
Behandlung mit der Zenith TX2 endovaskularen TAA-Prothese mit Pro-Form
« Vertréaglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalanasthesie durch den
Patienten
« Féhigkeit und Wille, sich der erforderlichen Nachsorge zu unterziehen und
sich daran zu halten
« Die GroBe und die Anatomie (Thrombus, Verkalkung und/oder
Gewundenheit) des iliofemoralen ZugangsgeféaBes sollten mit
GefiBzugangstechniken und Zubehér des Einfiihrprofils einer
GefaBeinfihrschleuse von 20 Fr (7,7 mm AuBen-@) bis 22 Fr (8,5 mm
Aufen-@) kompatibel sein, einschlieBlich:
« Fiir eine endovaskuldre Reparatur geeignete Geféanatomie,
einschlieBlich:
« Radius der Krimmung gréBer oder gleich 35 mm entlang des gesamten
zu behandelnden Aortenabschnitts.
« Proximal und distal zur thorakalen Aortenldsion gelegene
nichtaneurysmatische Aortensegmente (Landezonen):
« mit einer Lénge von mindestens 20 mm,
« mit einem Durchmesser, gemessen von AuBenwand zu Auenwand, von
maximal 38 mm und mindestens 20 mm und
« mit lokaler Anwinkelung von weniger als 45 Grad.
Die endgiiltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt und
Patient.
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7 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Arzt und Patient (und/oder dessen Angeharige) sollten bei der Erwagung dieser
endovaskuldren Prothese die Risiken und Nutzen eines Eingriffs besprechen.
Diese sind u. a.:

« Risiken der endovaskuléren Reparatur und Unterschiede zwischen
endovaskuldrer und offen-chirurgischer Reparatur.

« Potenzielle Vorteile einer herkommlichen offen-chirurgischen Reparatur.

« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur.

- Die Moglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskularen Reparatur
eine weitere interventionelle oder offen-chirurgische Reparatur der
thorakalen Aortenldsion erforderlich werden kann.

Zusatzlich zu den Risiken und Vorteilen einer endovaskuldren Reparatur
sollte der Arzt beurteilen, inwieweit der Patient willens und in der Lage ist,
der postoperativen Nachsorge Folge zu leisten, da diese fiir ein sicheres
und effektives Ergebnis notwendig ist. Im Folgenden sind weitere Themen
aufgefiihrt, die mit dem Patienten hinsichtlich der Erwartungen fiir die Zeit
nach der endovaskularen Reparatur zu besprechen sind.

- Uber das langfristige Verhalten der endovaskuliren Prothese ist
derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass
die end kuldre Therapie eine lek | IméBige Nachsorge
zur Uberwachung ihres Gesundheitszustands und des Verhaltens der
endovaskularen Prothese erforderlich macht. Patienten mit spezifischen
klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergroBerung der Aneurysmen oder
Anderungen in der Struktur bzw. Position der endovaskuldren Prothese)
sollten zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische
Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11, BLDGEBUNGSRICHTLINIEN
UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG, besprochen.

Der Patient ist dariiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der
Nachsorgetermine sowohl wéhrend des ersten Jahrs nach der Operation
als auch in jahrlichen Abstanden dartiber hinaus wichtig ist. Der Patient

ist dartiber zu informieren, dass die regelméaBige und konsequente
Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit

der endovaskuldren Behandlung einer thorakalen Aortenlédsion

ist. Die Minimalnachsorge umfasst jahrliche Untersuchungen mit
bildgebenden Verfahren und die Einhaltung der routineméRBigen
OP-Nachsorgevorschriften. Die Nachsorge ist als lebenslange Verpflichtung
zu Gesundheit und Wohlbefinden des Patienten anzusehen.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass eine erfolgreiche Reparatur

der thorakalen Aortenlésion den Krankheitsprozess nicht aufhélt. Es ist
weiterhin moglich, dass eine damit zusammenhéngende GefaBdegeneration
stattfindet.

- Der Arzt muss alle Patienten dariiber aufklaren, dass bei Anzeichen eines
Prothesenverschlusses, einer VergréBerung oder Ruptur der thorakalen
Aortenldsion sofort arztlicher Rat eingeholt werden muss. Symptome einer
Prothesenokklusion sind u. a. pulslose Beine, Schmerzen, Ischamie der
Eingeweide und kalte Extremitaten. Eine Ruptur der thorakalen Aortenlésion
kann asymptomatisch sein, duBert sich aber normalerweise als Schmerzen
in Riicken oder Brustkorb, persistierender Husten, Schwindel, Ohnmacht,
schneller Herzschlag oder plotzliche Schwache.

Aufgrund der fiir eine erfolgreiche Implantation und Nachkontrolle
endovaskularer Prothesen erforderlichen Bildgebungsverfahren sollten
Schwangere oder Frauen, die bei sich eine Schwangerschaft vermuten,

auf das Risiko der Strahlenexposition fiir sich entwickelndes Gewebe
hingewiesen werden. Bei Mannern, die sich einer endovaskuldren oder
offen-chirurgischen Reparatur unterziehen, kann es zu Impotenz kommen.
Der Arzt sollte die Patientenkarte ausfiillen und dem Patienten aushandigen,
damit dieser sie immer bei sich tragen kann. Der Patient sollte bei jedem
weiteren Arztbesuch die Karte vorzeigen, insbesondere dann, wenn weitere
diagnostische Verfahren durchgefiihrt werden (z. B. MRT).

8 LIEFERFORM

« Die Zenith TX2 endovaskulare TAA-Prothese mit Pro-Form wird mit
gasformigem Ethylenoxid sterilisiert, ist bereits auf einem Einfiihrsystem
vormontiert und wird in einer AufreiBverpackung geliefert.
Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das Instrument
nicht resterilisieren.
Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung nicht gedffnet und nicht
beschadigt ist. Vorrichtung und Packung auf Schaden tiberpriifen, die
waéhrend des Transports aufgetreten sein kénnen. Vorrichtung nicht
verwenden, wenn sie beschadigt ist oder die Sterilbarriere geschadigt
oder durchbrochen wurde. Ein beschadigtes Produkt nicht verwenden und
stattdessen an Cook zuriicksenden.
Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und
GroBe) fiir den Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt mit der
Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.
Die Prothese ist auf einer 20 Fr (7,7 mm AuBen-@) oder 22 Fr (8,5 mm
Aufen-@) Flexor Einfiihrschleuse montiert. Die Oberflache ist hydrophil
beschichtet, was nach Befeuchten die Fiihrbarkeit verbessert. Zur
Aktivierung der hydrophilen Beschichtung muss die Oberflache mit einer
in Kochsalzlésung getrankten sterilen Gazekompresse unter sterilen
Bedingungen abgewischt werden.
« Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.
« Dunkel, kiihl und trocken aufbewahren.

9 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

9.1 Arzteschulung
VORSICHT: Wéahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte
fiir den Fall, dass eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur
erforderlich wird, stets ein qualifiziertes Chirurgieteam zur Verfiigung
stehen.

VORSICHT: Die Zenith TX2 endovaskulére TAA-Prothese mit Pro-Form
und Z-Trak Plus Einfiihrsystem darf nur von Arzten und Teams verwendet
werden, die in der Technik von inter i llen GefaBop i
(endovaskulédr und chirurgisch) und der Verwendung dieser Vorrichtung
geschult sind. Fiir Arzte, die die Zenith TX2 endovaskulire TAA-Prothese
mit Pro-Form und Z-Trak Plus Einfiihrsy ver den, werden folgend
Fertigkeiten und i fohl

Patientenauswahl:
« Kenntnisse liber den nattirlichen Verlauf thorakaler Aortenlasionen
und Komorbiditdten in Verbindung mit der Reparatur der thorakalen
Aortenlasion.
« Kenntnisse tber die Interpretation von Rontgenaufnahmen,
Patientenauswahl, Vorrichtungsauswahl, Planung und GréBenbestimmung.
Ein multidisziplindres Team mit Erfahrung mit den folgenden Verfahren:
« Chirurgische Freilegung, Arteriotomie und Reparatur oder Technik zum
Anlegen eines Leitungswegs in der femoralen und brachialen Arterie
« Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken
« Nicht selektive und selektive Fiihrungsdraht- und Kathetertechniken
« Interpretation fluoroskopischer und angiographischer Aufnahmen
« Embolisation
« Angioplastie
« Platzierung endovaskularer 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 tiberpriifen, die wéhrend des Transports
aufgetreten sein konnen. Vorrichtung nicht verwenden, wenn sie beschédigt ist
oder die Sterilbarriere geschédigt oder durchbrochen wurde. Ein beschédigtes
Produkt nicht verwenden und stattdessen an Cook zuriicksenden. Vor dem
Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Prothesen (Anzahl und GroRe) fiir den
Patienten geliefert wurden. Dazu die Prothese mit der Verordnung des Arztes
fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.



9.3 Erforderliche Materialien
(nicht im System der endovaskularen Prothese enthalten)

- Eine Auswahl der proximalen und distalen Hilfskomponenten der Zenith TX2
endovaskuldren TAA-Prothese mit Pro-Form ist in Durchmessern verflgbar,
die mit der proximalen und der distalen Komponente kompatibel sind.

« Fiir die digitale Angiographie geeignetes Fluoroskop (mit C-Bogen oder
feststehendes Gerit)

« Kontrastmittel

« Hochdruckinjektor

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlosung

« Sterile Gazekompressen

9.4 Empfohlene Materialien
Die folgenden Produkte werden fiir die Implantation aller Komponenten
der Zenith-Produktreihe empfohlen. Informationen zur Verwendung dieser
Produkte sind der empfohlenen Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt
zu entnehmen.
« Extrasteifer Fihrungsdraht der Starke 0,035 Inch (0,89 mm), 260/300 cm:
« Cook Amplatz ultrasteife Fiihrungsdréahte (AUS)
« Cook Lunderquist™ doppelt gebogene Fiihrungsdrahte, extrasteif (LESDC)
« Standard-Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm):
« Cook Fiihrungsdréhte der Stérke 0,035 Inch
« Cook Bentson Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch
« Cook Nimble® Fiihrungsdréhte

« Modellierungsballon:

« Cook CODA® Ballonkatheter
« Einfiihrschleusen-Sets:

« Cook Check-Flo® Einflihrschleusen-Sets
+ Messkatheter:

« Cook Aurous® Zentimeter-Messkatheter
- Angiographiekatheter mit Rontgenmarkern:

« Cook Angiographiekatheter mit Beacon® Spitze

« Cook Royal Flush Katheter mit Beacon® Spitze
« Einfiihrnadeln:

« Einwandige Einfihrnadeln von Cook
« Endovaskulére Dilatatoren:

« Cook endovaskulére Dilatator-Sets
9.5 Anleitung zur Besti g des Durck s der Prothese
Die Wahl des Durchmessers richtet sich nach dem GefaBdurchmesser von
AuBenwand zu AuBenwand, nicht nach dem Durchmesser des Lumens. Bei
der Wahl einer zu geringen oder zu groen Grée kann es zu unvollstandiger
Abdichtung oder einer Beeintrachtigung der Durchblutung kommen. Um
besonders in gebogenen Aortensegmenten genaue Durchmessermafe fiir
die GréBenbestimmung der Prothese sicherzustellen, den Aortendurchmesser
mittels 3D-rekonstruierten Ansichten senkrecht zur Aortenmittellinie des
Flusses messen.

Tabelle 1 - Proximale, distale und konisch zulaufende proximale Komp te (2P, 2D, 2PT), Anlei g zur B des Durct S
der Prothese*
Vor h Proth - lange lange lange der Einfiihrschleuse AuBen-
Aorten- durchmesser® der proximalen der distalen konisch zulaufen- (Fr) durchmesser der
durchmesser'? (mm) Komp Komp den proximalen Einfiihrschleuse
(mm) (mm) (mm) Komponente von (AuBen-@) (mm)
4 mm (mm)
20 22 115 N. zutr. N. zutr. 20 77
21 24 115 N. zutr. N. zutr. 20 7,7
22/23 26 134 N. zutr. N. zutr. 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 N. zutr. 20 77
25 30 120/140/200 147/207 N. zutr. 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 N. zutr. 20 7,7
27 30 120/140/200 147/207 N. zutr. 20 7,7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
30 34 127/152/202 136/186 157197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.
T Maximaler Durchmesser entlang der Landezone, gemessen von AuBenwand zu AuBenwand.
2 Den gemessenen Aortendurchmesser auf den néchsten mm-Wert runden.
3 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
Tabelle 2 - Konisch zulaufende proximale Proth - 10 mm*
| Proth durch 3 lénge der konisch Einfiihrschleuse AuBendurchmesser der
Aortendurchmesser'? Prox-Distal (mm) zulaufenden proximalen (Fr) Einfiihrschleuse (AuBen-@)
Prox-Distal (mm) Komponente von 10 mm (mm)
(mm)
28/29 - 20 3222 162/202 20 77
30-21 34-24 159/199 20 77
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38 - 28/29 42-32 165/205 22 8,5
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte. Nicht alle Produkte sind in allen Regionen verfligbar.
' Maximaler Durchmesser entlang der Landezone, gemessen von AuBenwand zu AuBenwand.
2 Den gemessenen Aortendurchmesser auf den nachsten mm-Wert runden.
3 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden
Tabelle 3 - Umgek t konisch fende proximale Proth -6 mm*
gesel Proth durch 3 lange der Einfiihrschleuse AuBendurchmesser der
Aortendurchmesser'? Prox-Distal (mm) umgekehrt konisch (Fr) Einfiihrschleuse (Auen-@)
Prox-Distal (mm) zulaufenden proximalen (mm)
Komponente von 6 mm
(mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 7,7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 -33/34 3238 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte. Nicht alle Produkte sind in allen Regionen verfiigbar.
' Maximaler Durchmesser entlang der Landezone, gemessen von AuBenwand zu AuBenwand,

2 Den gemessenen Aortendurchmesser auf den nachsten mm-Wert runden.
3 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden

A




Tabelle 4 - Anleitung zur Besti des Durct s der pi len und distalen Verldngerung (TBE, ESBE-/-T)*
h Prott durch 3 Gesamtliange der Einfiihrschleuse AuBendurchmesser der
Aortendurchmesser'? (mm) Komponente (mm) (Fr) Einfiihrschleuse (AuBen-@)
(mm) (mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 7,7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 77
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 7,7
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 77
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 8,5
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 8,5
35 40 81 22 8,5
36 40 81 22 8,5
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

' Maximaler Durchmesser entlang der Landezone, gemessen von AuBenwand zu AuBenwand

2 Den gemessenen Aortendurchmesser auf den nachsten mm-Wert runden.
3 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.

9.6 Anleitung zur B der Lénge der Prothese

« Die Prothesenlange ist so zu wahlen, dass die Lasion entsprechend dem
MaB entlang der groBeren Kriimmung des Aneurysmas abgedeckt wird,
zuzliglich einer Abdichtungszone von jeweils mindestens 20 mm am
proximalen und distalen Ende.

« Bei einem Aneurysma kann sich die Prothese im Laufe der Zeit in die
groRere Krimmung des Aneurysmas ,setzen”. Daher muss eine Uberldnge
der Prothese eingeplant werden:

- Empfohlen wird eine Reparatur mit zwei Komponenten (proximale
und distale Komponente), da diese Methode eine Anpassung an die
langfristige Langendnderung erméglicht. Eine Reparatur mit zwei
Komponenten (proximale und distale Komponente) bietet dariiber hinaus
eine aktive Befestigung sowohl an der proximalen als auch an der distalen
Abdichtungsstelle.
Die erforderliche Mindestiiberlappung zwischen Prothesen betréagt drei
Stents. Eine geringere Uberlappung als drei Stents kann zu Endoleaks
(mit oder ohne Komponentenabldsung) fiithren. Kein Teil der distalen
Komponente darf den proximalen Abdichtungsstent der proximalen
Komponente tiberlappen, und kein Teil der proximalen Komponente darf
den distalen Abdichtungsstent der distalen Komponente tiberlappen,
da dies zu einer falschen Apposition an der GeféaBwand fihren kann. Die
Léangen der Vorrichtung miissen entsprechend ausgewahlt werden.
Falls kein vertretbarer Behandlungsplan mit zwei Komponenten (proximale
und distale Komponente) erreicht werden kann (z. B. wegen tibermaBiger
Bedeckung der Aorta selbst bei maximaler Uberlappung der kiirzesten
Komponenten), muss die proximale Komponente ausreichend lang gewahlt
werden, um selbst bei Platzierung in der gréBeren Kriimmung des Aneurysmas
an beiden Enden die jeweils mindestens 20 mm lange Abdichtungszone zu
erreichen und zu erhalten. Die klinische Erfahrung hat gezeigt, dass es zu
Migration, Endoleak und Aneurysmawachstum kommen kann, wenn dies nicht
erfolgt.

10 ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Anatomische Voraussetzungen

« Die GroBe der iliofemoralen ZugangsgeféBe und ihre Anatomie (minimale
Thrombusbildung, Verkalkung und/oder Gewundenheit) sollten mit den
GefaBzugangstechniken und Instrumenten kompatibel sein. Gegebenenfalls
ist eine Technik zum Anlegen eines arteriellen Leitungswegs erforderlich.

« Die proximale und distale Aortenhalslange muss mindestens 20 mm
betragen.

- Die Aortenhalsdurchmesser von AuBenwand zu AuBenwand missen
zwischen 20 und 38 mm betragen.

« Bei einem proximalen Halsdurchmesser, der mindestens 4 mm groBer ist
als der distale Halsdurchmesser, muss eine konisch zulaufende proximale
Komponente verwendet werden.

« Es diirfen keine lokalen Anwinkelungen uber 45 Grad vorhanden sein.

« Die wéhrend der Vorbehandlung durchzufiihrenden Messungen sind in
Abb. 3 dargestellt.

Proximale und distale Komponenteniiberlappung

Eine Mindestuberlappung von 2 Stents (ca. 50 mm) ist erforderlich. Eine
Uberlappung von 3-4 Stents (ca. 75-100 mm) wird empfohlen. Der
proximale Abdichtungsstent der proximalen Komponente oder der distale
Abdichtungsstent der distalen Komponente darf jedoch nicht tberlappen.
Vor Gebrauch der Zenith TX2 endovaskuléren TAA-Prothese mit Pro-Form die
Broschiire mit den Empfehl zum Gel h durchlesen.

Die folgenden Anweisungen sollen den Arzt bei seinen Entscheidungen
unterstiitzen, nicht dessen Fachkompetenz ersetzen.

Allgemeine Informationen zum Gebrauch

Bei der Arbeit mit der Zenith TX2 endovaskularen TAA-Prothese mit Pro-Form
und Z-Trak Plus Einfiihrsystem sind die Standardtechniken zur Platzierung von
arteriellen Zugangsschleusen, Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern und
Fuihrungsdréhten anzuwenden. Die Zenith TX2 endovaskuldre TAA-Prothese
mit Pro-Form und Z-Trak Plus Einflihrsystem ist mit Fiihrungsdrahten mit
einem Durchmesser von 0,035 Inch kompatibel. Bei Patienten mit schwierigen
anatomischen Verhéltnissen kann eine Technik mit einem brachiofemoralen
Fuihrungsdraht erforderlich sein.

Bei der endovaskulédren 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 Fallen einer Intervention (einschlieBlich Transfusion). Es ist
wichtig, den Blutverlust durch das Himostaseventil wahrend des gesamten
Eingriffs zu tiberwachen, besonders wéhrend und nach der Manipulation des
grauen Positionierers.

Ist der Blutverlust nach Entfernung des grauen Positionierers tibermaBig,
sollte zur Eingrenzung des Flusses die Platzierung eines nicht inflatierten
Modellierungsballons oder eines Platzierungssystemdilatators innerhalb des
Ventils in Betracht gezogen werden.

Die Praimplantationsphase bestimmende Faktoren
Anhand der Praimplantationsplanung sicherstellen, dass das richtige Produkt
ausgewdhlt wurde. Die RichtgréBen sind:
« Auswahl der A. femoralis zur Einbringung des Einfiihrsystems/der
Einfiihrsysteme
« Winkel zwischen Aorta, Aneurysma und Aa. iliacae

%2

« Qualitat der proximalen und der distalen Landezone

« Durchmesser der proximalen und der distalen Landezone und distalen
Aa. iliacae

« Lénge der proximalen und der distalen Landezone

Vorbereitung des Patienten

1. Die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung zu Anésthesie, Antikoagulanzien
und Vitalzeicheniiberwachung beachten.

2. Den Patienten so auf dem Aufnahmetisch positionieren, dass eine
fluoroskopische Darstellung vom Aortenbogen bis zu den Femoralisgabeln
moglich ist.

3. Mit einem chirurgischen Standardverfahren die A. femoralis freilegen.

4. Fiir angemessene proximale und distale GefdBkontrolle der A. femoralis
sorgen.

10.1 Zenith TX2 endovaskulédre TAA-Prothese mit Pro-Form
(Systemkomponente)

10.1.1 Vorbereitung/Spiilung/Platzierung - Proximale und distale
Komponente

1. Das Innenstilett mit dem gelben Ansatz entfernen. Das Kaniilenschutzrohr
entfernen. Die Peel-Away® Schleuse von der Riickseite der Ventileinheit
entfernen. (Abb. 4)

2. Die distale Spitze des Systems anheben und durch das Hdmostaseventil
spiilen, bis Flussigkeit aus der Spitze der Einfiihrschleuse austritt. (Abb. 5)
Fortfahren, bis 20 mL Spiillésung vollsténdig durch die Prothese gespiilt
wurden. Die Spiilung beenden und den Absperrhahn am Verbindungsschlauch
schlieBen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Seitenarmadapter sicher an der Seite des
Ventilkorpers angeschlossen ist.

HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische
Kochsalzlosung verwendet.

3. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung am Ansatz der inneren Kanule
anschlieBen. Spulen, bis die Flissigkeit an den distalen Seitenléchern und der
Dilatatorspitze austritt. (Abb. 6)

4. Sterile Gazekompressen in Kochsalzldsung tranken und die Flexor
Einfuihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatatorspitze reichlich hydratisieren.

10.1.2 Platzierung der proximalen Komponente

1. Die ausgewdhlte Arterie mittels Standardtechnik mit einer 18-Gage-
Zugangsnadel punktieren. Nach dem GeféaBzugang folgende Vorrichtungen
einfiihren:

« Flhrungsdraht - Standard-Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch,
260/300 cm, mit 15-mm-J-Spitze oder Bentson-Fiihrungsdraht

« Schleuse von angemessener GroBe (z. B. 5 Fr)

« Pigtail-Spulkatheter (oft Messkatheter mit Rontgenmarkern; z. B. Cook
Zentimeter-Messkatheter CSC-20)

2. Ein Angiogramm auf geeigneter Hohe aufnehmen. Falls Rontgenmarker
verwendet werden, die Position des Katheters nach Bedarf &ndern und das
Angiogramm wiederholen.

3. Sicherstellen, dass das Prothesensystem gespiilt, mit heparinisierter
Kochsalzlosung (angemessene Spiillosung) vorgefiillt und Luft vollstandig
entfernt wurde.

4. Systemische Heparingabe einleiten. Alle Katheter spiilen und alle
Fuhrungsdréhte mit heparinisierter Kochsalzlésung befeuchten. Nach
jedem Wechsel die Katheter erneut spiilen und die Filhrungsdréhte erneut
befeuchten.

5. Den Standard-Fiihrungsdraht durch einen steifen Fiihrungsdraht der Stérke
0,035 Inch, 260/300 cm, LESDC, ersetzen und den Fiihrungsdraht durch den
Katheter, hoch zum Aortenbogen vorschieben.

HINWEIS: Bei schwierigen anatomischen Verhaltnissen stattdessen einen
brachiofemoralen Zugang in Betracht ziehen.

6. Den Pigtail-Spulkatheter und die Schleuse entfernen.

HINWEIS: In dieser Phase ist der Zugang zur zweiten A. femoralis fiir die
Platzierung eines Angiographiekatheters moglich. Alternativ kann ein
Brachialiszugang in Betracht gezogen werden.

7. Das frisch befeuchtete Einfiihrsystem tiber den Fiihrungsdraht fiihren und bis
zur gewiinschten Prothesenposition vorschieben.

VORSICHT: Um eine Verdrehung der endovaskulédren Prothese zu
verhindern, darf das Einfiihrsystem wéhrend der Einfiihrung keinesfalls
gedreht werden. Die Vorrichtung soll sich natiirlich an die Biegungen und
Wind der GeféBe anschmi

HINWEIS: Die Dilatatorspitze wird bei Kérpertemperatur weich.

8. Die Position des Fiihrungsdrahts im Aortenbogen Gberprifen. Die korrekte
Prothesenposition sicherstellen.

VORSICHT: Es sollte mit Sorgfalt vorgegangen werden, um die Schleuse
nicht vorzuschieben, wa d sich der noch darin befind
Das Vorschieben der Schleuse in dieser Phase kann zur Perforation der
Einfiihrschleuse durch die Haken fiihren.

9. Sicherstellen, dass das Captor Himostaseventil an der Flexor Einfiihrschleuse
gedffnet ist. (Abb. 7)

10. Den grauen Positionierer (Schaft des Einfiihrsystems) stabilisieren und die
Schleuse zuriickziehen, bis die Prothese vollstandig entfaltet ist und die
Ventileinheit am Steuergriff andockt. (Abb. 8)




VORSICHT: Beim Zuriickziehen der Schleuse kénnen sich die Anatomie
und die Lage der Prothese verandern. Vor der vélligen Freilegung der
Prothese aus der Schleuse die distalen Goldmarker iiberpriifen und
ausschlieBen, dass viszerale Arterien verdeckt werden. Die Lage der
Prothese fortlaufend kontrollieren und ggf. angiographisch iiberpriifen.
VORSICHT: Beim Zuriickziehen der Schleuse werden die proximalen

Haken freigelegt und haben Kontakt zur GefiBwand. In dieser Phase kann

die Prothese eventuell vorgeschoben werden, beim Zuriickziehen kann
hingegen die Aortenwand verletzt werden.

HINWEIS: Wenn der Versuch die Schleuse zuriickzuziehen duBerst schwer
fallt, die Vorrichtung in eine weniger gewundene Position bringen, sodass
die Schleuse zuriickgezogen werden kann. Die Schleuse sehr vorsichtig
zuriickziehen, bis sie retrahiert werden kann, und dann anhalten. In die
urspriingliche Position zurtickkehren und mit der Entfaltung fortfahren.

11. Die Prothesenposition priifen und bei Bedarf nach vorne anpassen. Die
Prothesenposition anhand eines Angiogramms erneut priifen.

HINWEIS: Wenn ein Angiographiekatheter parallel zum Stentgraft positioniert
wird, das Angiogramm der Position mit diesem Katheter durchfiihren.

12. Den Knopf der Sicherheitssperre des griinen Auslésedrahtmechanismus [6sen.
Die Ausl6sedréhte mit einer kontinuierlichen Bewegung herausziehen, bis
sich das proximale Ende der Prothese 6ffnet. (Abb. 9) Den griinen Knopf des
Auslsedrahts nicht drehen. Die Auslésedrahte vollstandig zurtickziehen, um
die distale Befestigung an der Einflihrschleuse zu |6sen.

HINWEIS: Vor dem Zuriickziehen des Einflihrsystems sicherstellen, dass alle
Auslosedréhte entfernt wurden.

13. Das Einfiihrsystem entfernen, wobei der Fithrungsdraht in der Prothese in
Position verbleibt.

VORSICHT: Um die Verwicklung von Kathetern in situ zu vermeiden, das
Einfiik al d des Zuriickziet drehen.

HINWEIS: Durch Ungenauigkeiten bei der GréBenauswahl oder Platzierung
der Prothese, Anderungen oder Anomalien der Patientenanatomie oder
Komplikationen wéhrend des Eingriffs kann die Platzierung von weiteren
endovaskuldren Prothesen und Verlangerungen erforderlich werden, um die
Mindestlange der proximalen und distalen Abdichtung und der Uberlappung
zwischen den Komponenten zu erzielen.

10.1.3 Platzierung der distalen Komponente

1. Wenn ein Angiographiekatheter in der A. femoralis liegt, muss dieser in eine
entsprechende Position gebracht werden, um die Aortenanatomie an der
Stelle darzustellen, an der die distale Komponente entfaltet werden soll.

2. Das frisch befeuchtete Einfiihrsystem, mit einer empfohlenen Uberlappung
von 3-4 Stents (75-100 mm), aber mindestens 2 Stents (50 mm), mit der
proximalen Komponente, liber den Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten
Prothesenposition fiihren. Kein Teil der distalen Komponente darf den
proximalen Abdichtungsstent der proximalen Komponente tiberlappen, und
kein Teil der proximalen Komponente darf den distalen Abdichtungsstent der
distalen Komponente Uiberlappen, da dies zu einer falschen Apposition an der
GeféBwand fiihren kann.

3. Die Position der Prothese mittels eines Angiogramms priifen und ggf.
anpassen.

4. Sicherstellen, dass das Captor Himostaseventil an der Flexor Einfiihrschleuse
gedffnet ist. (Abb. 7)

5. Den grauen Positionierer (Schaft des Einfiihrsystems) stabilisieren und die
Schleuse zurlickziehen. (Abb. 10)

VORSICHT: Beim Zuriickziehen der Schleuse kdnnen sich die Anatomie
und die Lage der Prothese veréndern. Die Lage der Prothese fortlaufend
kontrollieren und ggf. angiographisch iiberpriifen.

HINWEIS: Wenn der Versuch die Schleuse zurlickzuziehen duBerst schwer
fallt, die Vorrichtung in eine weniger gewundene Position bringen, sodass
die Schleuse zuriickgezogen werden kann. Die Schleuse sehr vorsichtig
zuriickziehen, bis sie gerade retrahiert werden kann, und dann umgehend
anhalten. In die urspriingliche Position zurlickkehren und mit der Entfaltung
fortfahren.

6. Die Schleuse zuriickziehen, bis die Prothese vollstandig entfaltet ist. Die
Schleuse weiter zuriickziehen, bis die Ventileinheit am Steuergriff andockt.

7. Die distale Befestigung I6sen, indem zuerst der Knopf der Sicherheitssperre
des Ausl6sedrahts am weilen Auslésedrahtmechanismus geldst wird.

(Etikett 1, Abb. 11) Den Auslésedraht in einer kontinuierlichen Bewegung
zuriickziehen.

8. Den Knopf der Sicherheitssperre am Teleskopgriff abschrauben und entfernen.
(Etikett 2, Abb. 12)

9. Das Einfihrsystem stabilisieren und den Teleskopgriff zusammen mit dem
grauen Schlauch und der AuBenschleuse in eine distale Richtung schieben, bis
der distale Befestigungsstent freigegeben wird. Der Teleskopgriff sollte so weit
nach distal wie moglich zurlickgezogen werden, bis er automatisch einrastet.
(Abb. 13)

HINWEIS: Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass der nicht gecoverte
Stent nicht in einem Bereich mit einer lokalen Anwinkelung > 45 Grad landet.
Wenn der nicht gecoverte Stent in einer lokalen Anwinkelung > 45 Grad
landet, kann sich die Freigabe der unteren Kappe schwierig gestalten. Die
Verwendung einer Technik mit einem brachiofemoralen Fiihrungsdraht kann
dem System mehr Abstiitzung geben und die Freigabe der unteren Kappe
erleichtern.

10. Den Knopf der Sicherheitssperre des griinen Auslésedrahtmechanismus
16sen. Den Auslosedraht in einer kontinuierlichen Bewegung zuriickziehen,
bis das proximale Ende der Prothese gedffnet wird. Den Auslosedraht und
Auslésemechanismus zurlickziehen und entfernen. (Etikett 3, Abb. 14) Den
griinen Knopf des Auslésedrahts nicht drehen.

HINWEIS: Vor dem Zuriickziehen des Einfiihrsystems sicherstellen, dass alle
Auslosedréhte entfernt wurden.

11. Das innere Einfiihrsystem vollstandig entfernen, wobei die Schleuse und der
Fiihrungsdraht in Position verbleiben.

12. Das Captor Hdmostaseventil an der Flexor Einfiihrschleuse schlieBen, indem es
in die geschlossene Position gedreht wird.

VORSICHT: Um die Verwicklung von Kathetern in situ zu vermeiden, das
Einfiik dhrend des Zuriickziehens drehen.

10.1.4 Einfithren des Modellierungsballons fiir den Hauptkérper —
optional
1. Den Modellierungsballon wie folgt und/oder gemaR den Anweisungen des
Herstellers vorbereiten:
« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.
« Die Luft vollsténdig aus dem Ballon entfernen.
Zur Vorbereitung der Einfiihrung des Modellierungsballons das Captor
Hamostaseventil durch Drehen in die offene Position 6ffnen. (Abb. 7)
. Den Modellierungsballon tber den Fiihrungsdraht und durch das
Hamostaseventil des Hauptkorper-Einfiihrsystems bis zur Hohe der proximalen
Befestigungs-/Abdichtungsstelle vorschieben. Auf Beibehaltung der korrekten
Schleusenposition achten.
Das Captor Hamostaseventil mit sanftem Druck um den Modellierungsballon
festziehen, indem es in die geschlossene Position gedreht wird.
VORSICHT: Den Ballon nicht in der Aorta auBerhalb der Prothese
inflatieren.
. Den Modellierungsballon (gemé&R Herstellerangaben) mit verdiinntem
Kontrastmittel im Bereich des proximalen gecoverten Stents aufweiten. Dabei
von proximal nach distal vorgehen.
VORSICHT: Vor einer Umpositioni
vollkommen deflatiert ist.
Den Modellierungsballon bei Bedarf zur Uberlappung der proximalen/distalen
Komponente zuriickziehen und aufweiten.
Den Modellierungsballon zum distalen gecoverten Stent zuriickziehen und
aufweiten.
Das Captor Hamostaseventil 6ffnen, den Modellierungsballon
entfernen und ihn durch einen Angiographiekatheter ersetzen, um das
Abschlussangiogramm durchzufiihren.
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9. Das Captor Hdmostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem
Druck um den Angiographiekatheter festziehen.
10. Alle steifen Fiihrungsdrahte entfernen oder ersetzen, damit die Aorta wieder
ihre nattirliche Lage einnehmen kann.

Abschlussangiogramm

1. Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der endovaskuldren Prothese
positionieren. Ein Angiogramm aufnehmen, um die korrekte Position der
Prothese zu bestatigen. Die Durchgéngigkeit der Bogengefae und des Plexus
coeliacus Uberpriifen.
Im Abschlussangiogramm bestétigen, dass weder Endoleaks noch Knicke
vorhanden sind, dass die proximalen und distalen réntgendichten Goldmarker
s0 positioniert sind, dass eine ausreichende Uberlappung zwischen den
Komponenten besteht, und dass eine ausreichende Prothesenldange gegeben
ist, um langfristig eine Mindestlénge der proximalen und distalen Abdichtung
von 20 mm zu gewahrleisten.
HINWEIS: Falls Endoleaks oder andere Probleme (z. B. unzureichende Lange
der Abdichtung oder Uberlappung) beobachtet werden, siehe Abschnitt 10.2,
Hilfskomponenten.
Schleusen, Dréhte und Katheter entfernen.
Gefdlnahte anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren den
Wundverschluss durchfiihren.
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10.2 Hilfskomponenten

Allgemeine Informationen zum Gebrauch

Durch Ungenauigkeiten bei der Auswahl der VorrichtungsgréBe oder
Platzierung, Anderungen oder Anomalien in der Anatomie des Patienten
oder Komplikationen wéhrend des Eingriffs kann die Implantation weiterer
endovaskularer Prothesen und Verlangerungen erforderlich sein. Unabhangig
von der platzierten Vorrichtung sind die grundlegenden Vorgehensweisen
ahnlich den in diesem Dokument bereits beschriebenen. Von gréBter
Wichtigkeit ist die Beibehaltung des Fiihrungsdrahtzugangs.

Bei der Arbeit mit den Hilfskomponenten der Zenith TX2 endovaskuldren
TAA-Prothese mit Pro-Form sind die Standardtechniken zur Platzierung von
arteriellen Zugangsschleusen, Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern und
Flihrungsdréhten anzuwenden.

Die Hilfskomponenten der Zenith TX2 endovaskuldren TAA-Prothese mit
Pro-Form und Z-Trak Plus Einfiihrsystem sind mit Fiihrungsdréhten mit einem
Durchmesser von 0,035 Inch kompatibel.

10.2.1 Proximale Verlangerungen
Die proximalen Verlangerungen werden verwendet, um den proximalen Kérper
einer endovaskulédren Prothese in situ zu verlangern.

10.2.2 Vorbereiten/Spiilen der proximalen Verldngerung

1. Das Innenstilett mit dem gelben Ansatz entfernen. Das Kaniilenschutzrohr
entfernen. Die Peel-Away Schleuse von der Riickseite der Ventileinheit
entfernen. (Abb. 4)
Die distale Spitze des Systems anheben und durch das Hamostaseventil
sptilen, bis Fliissigkeit aus der Spitze der Einfiihrschleuse austritt. (Abb. 5)
Fortfahren, bis 20 mL Spiillésung vollsténdig durch die Prothese gespiilt
waurden. Die Spiilung beenden und den Absperrhahn am Verbindungsschlauch
schlieBen.
HINWEIS: Sicherstellen, dass der Seitenarmadapter sicher an der Seite des
Ventilkdrpers angeschlossen ist.
HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische
Kochsalzlésung verwendet.
3. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz der inneren Kantile
anschlieBen. Spiilen, bis die Flissigkeit an den distalen Seitenléchern und der
Dilatatorspitze austritt. (Abb. 6)
Sterile Gazekompressen in Kochsalzlésung tranken und die Flexor
Einfihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatatorspitze reichlich hydratisieren.
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10.2.3 Platzierung der proximalen Verldngerung

1. Die ausgewahlte Arterie mittels Standardtechnik mit einer 18-Gage-
Zugangsnadel punktieren. Alternativ den Fiihrungsdraht in situ verwenden,
der zuvor fiir das Einfiihrsystem/die Protheseneinfiihrung verwendet wurde.
Nach dem Gefé8zugang folgende Vorrichtungen einfiihren:

« Fithrungsdraht - Standard-Fiihrungsdraht der Starke 0,035 Inch, 260 cm,
mit 15-mm-J-Spitze oder Bentson-Fiihrungsdraht

« Schleuse von angemessener Grof3e (z. B. 5 Fr)

« Pigtail-Spulkatheter (oft Messkatheter mit Rontgenmarkern; z. B. Cook
Zentimeter-Messkatheter CSC-20)

2. Ein Angiogramm auf geeigneter Hohe aufnehmen. Falls rontgendichte
Markierungen verwendet werden, die Position nach Bedarf andern und das
Angiogramm wiederholen.

Sicherstellen, dass die Prothese mit heparinisierter Kochsalzlésung vorgefiillt

und die Luft vollsténdig entfernt wurde.

. Systemische Heparingabe einleiten. Alle Katheter und Fiihrungsdrahte mit
heparinisierter Kochsalzlésung spiilen. Nach jedem Wechsel die Katheter
erneut spiilen und die Fiihrungsdréhte erneut befeuchten.

5. Den Standard-Fuihrungsdraht durch einen steifen Fiihrungsdraht der Starke
0,035 Inch, 260/300 cm, LESDC, ersetzen und den Fithrungsdraht durch den
Katheter, hoch zum Aortenbogen vorschieben.

. Den Pigtail-Spiilkatheter und die Schleuse entfernen.

HINWEIS: In dieser Phase ist der Zugang zur zweiten A. femoralis fiir die

Platzierung eines Spiilkatheters moglich. Alternativ kann ein Brachialiszugang

in Betracht gezogen werden.

Das frisch befeuchtete Einfiihrsystem tiber den Fiihrungsdraht fihren und bis

zur gewlinschten Prothesenposition vorschieben. Eine Mindestiiberlappung

der proximalen Verldngerung mit der proximalen Komponente von zwei Stents
sicherstellen.

VORSICHT: Um eine Verdrehung der endovaskulédren Prothese zu

verhindern, darf das Einfiihrsystem wéhrend der Einfiihrung keinesfalls

gedreht werden. Die Vorrichtung soll sich natiirlich an die Biegungen und

Wind! der GeféBe anschmi

HINWEIS: Die Dilatatorspitze wird bei Kérpertemperatur weich.

HINWEIS: Die proximale Verlangerung verfiigt tiber Haken, die nicht in

anderen Prothesenkomponenten platziert werden sollten.

8. Die Position des Fiihrungsdrahts im Aortenbogen Uiberpriifen. Die korrekte

Prothesenposition sicherstellen.

VORSICHT: Es sollte mit Sorgfalt vorgegangen werden, um die Schleuse

nicht vorzuschieben, wéhrend sich der graft noch darin befind

Das Vorschieben der Schleuse in dieser Phase kann dazu fiihren, dass die

Haken die Einfiihrschleuse perforieren.

Sicherstellen, dass das Captor Hdmostaseventil an der Flexor Einfiihrschleuse

gedffnet ist. (Abb. 7)

10. Den grauen Positionierer (Schaft des Einfiihrsystems) stabilisieren und die
Schleuse zurtickziehen, bis die Prothese vollstandig entfaltet ist und die
Ventileinheit am Steuergriff andockt. (Abb. 8)

VORSICHT: Beim Zuriickziehen der Schleuse oder des Fiihrungsdrahts
koénnen sich die Anatomie und die Lage der Prothese verandern. Die
Lage der Prothese fortlaufend kontrollieren und ggf. angiographisch
iiberpriifen.

VORSICHT: Beim Zuriickziehen der Schleuse werden die proximalen
Haken freigelegt und haben Kontakt zur GefiBwand. In dieser Phase kann
die Prothese eventuell vorgeschoben werden, beim Zuriickziehen kann
hingegen die Aortenwand verletzt werden.

HINWEIS: Wenn der Versuch die Schleuse zuriickzuziehen duferst schwer
fallt, die Vorrichtung in eine weniger gewundene Position bringen, sodass
die Schleuse zuriickgezogen werden kann. Die Schleuse sehr vorsichtig
zuriickziehen, bis sie retrahiert werden kann, und dann anhalten. In die
urspringliche Position zuriickkehren und mit der Entfaltung fortfahren.
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. Die Prothesenposition priifen und bei Bedarf nach vorne anpassen. Die
Prothesenposition anhand eines Angiogramms erneut priifen.
HINWEIS: Wenn ein Angiographiekatheter parallel zum Stentgraft positioniert
wird, das Angiogramm der Position mit diesem Katheter durchfiihren.
Den Knopf der Sicherheitssperre des griinen Auslésedrahtmechanismus
16sen. Den Auslosedraht mit einer kontinuierlichen Bewegung herausziehen,
bis sich das proximale Ende der Prothese 6ffnet. (Abb. 9) Den griinen Knopf
des Ausl6sedrahts nicht drehen. Durch vollsténdiges Zuriickziehen des
Auslésedrahts wird auch die distale Befestigung an der Einfiihrschleuse geldst.
HINWEIS: Vor dem Zuriickziehen des Einfiihrsystems sicherstellen, dass alle
Auslosedrahte entfernt wurden.
. Das innere Einfiihrsystem vollstandig entfernen, wobei die Schleuse und der
Fiihrungsdraht in Position verbleiben.
VORSICHT: Um die Verwicklung von Kathetern in situ zu vermeiden, das
Einfiihrsystem wéhrend des Zuriickziehens drehen.

14. Das Captor Hdmostaseventil an der Flexor Einfiihrschleuse schlieBen, indem es

10,

in die geschlossene Position gedreht wird. (Abb. 7)

.2.4 Einfiihren des Modellierungsballons fiir die proximale

Verlangerung - optional

1

g

w

»

[

o

N

o

©

10.

N

Hw

10

. Den Modellierungsballon wie folgt und/oder geméR den Anweisungen des
Herstellers vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

- Die Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

Zur Vorbereitung der Einflihrung des Modellierungsballons das Captor
Hamostaseventil durch Drehen in die offene Position 6ffnen.

. Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das

Captor Hamostaseventil des Einfiihrsystems bis zur Hohe der proximalen

Befestigungs-/Abdichtungsstelle vorschieben. Auf Beibehaltung der korrekten

Schleusenposition achten.

Das Captor Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem

Druck um den Modellierungsballon festziehen. (Abb. 7)

VORSICHT: Den Ballon nicht in der Aorta auBerhalb der Prothese

inflatieren.

. Den Modellierungsballon (geméaR Herstellerangaben) mit verdiinntem

Kontrastmittel im Bereich der proximalen Abdichtungsstelle aufweiten. Dabei

von proximal nach distal vorgehen.

VORSICHT: Vor einer Umpositionierung ist sicher dass der Ballon

vollkommen deflatiert ist.

Den Modellierungsballon zur Uberlappung der proximalen Verlangerung/

proximalen Komponente zurtickziehen und aufweiten.

Das Captor Hamostaseventil 6ffnen, den Modellierungsballon entfernen

und ihn durch einen Angiographiekatheter ersetzen, um zum Abschluss

Angiogramme durchzufiihren.

Das Captor Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem

Druck um den Angiographiekatheter festziehen.

. Alle steifen Fiihrungsdréhte entfernen oder ersetzen, damit die Aorta wieder
ihre nattirliche Lage einnehmen kann.

2.5 Abschlussangiogramm

. Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der endovaskularen Prothese
positionieren. Ein Angiogramm aufnehmen, um die korrekte Position zu
bestatigen. Die Durchgangigkeit der BogengeféaBe und des Plexus coeliacus
tberpriifen.

Im Abschlussangiogramm bestétigen, dass weder Endoleaks noch Knicke
vorhanden sind, dass die proximalen und distalen réntgendichten Goldmarker
eine ausreichende Uberlappung zwischen den Komponenten ergeben

und dass eine ausreichende Prothesenlénge gegeben ist, um langfristig

eine Mindestlange der proximalen und distalen Abdichtung von 20 mm zu
gewahrleisten.

HINWEIS: Falls Endoleaks oder andere Probleme (z. B. unzureichende Lange
der Abdichtung oder Uberlappung) beobachtet werden, siehe Abschnitt 10.2,
Hilfskomponenten.

Schleusen, Drahte und Katheter entfernen.

GeféRnahte anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren den
Wundverschluss durchfiihren.

.2.6 Distale Verlangerungen

Die distalen Verlangerungen dienen der Erweiterung des distalen Endes einer
endovaskuldren Prothese in situ oder der Verldngerung einer Uberlappung

zw

ischen den Prothesenkomponenten.

10.2.7 Vorbereiten/Spiilen der distalen Verldngerung
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. Das Innenstilett mit dem gelben Ansatz entfernen. Das Kantilenschutzrohr
entfernen. Die Peel-Away Schleuse von der Riickseite der Ventileinheit
entfernen. (Abb. 4)

Die distale Spitze des Systems anheben und durch das Himostaseventil
spiilen, bis Flussigkeit aus der Spitze der Einflihrschleuse austritt. (Abb. 5)
Fortfahren, bis 20 mL Spiillésung vollsténdig durch die Prothese gespiilt
wurden. Die Spiilung beenden und den Absperrhahn am Verbindungsschlauch
schlieBen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Seitenarmadapter sicher an der Seite des
Ventilkdrpers angeschlossen ist.

HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische
Kochsalzlésung verwendet.

. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz der inneren Kantile
anschlieBen. Spiilen, bis die Flissigkeit an den distalen Seitenlochern und der
Dilatatorspitze austritt. (Abb. 6)

Sterile Gazekompressen in Kochsalzlésung tranken und die Flexor
Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatator reichlich hydratisieren.

.2.8 Platzierung der distalen Verlangerung

. Die ausgewahlte Arterie mittels Standardtechnik mit einer 18-Gage-

Zugangsnadel punktieren. Alternativ den Fiihrungsdraht in situ verwenden,

der zuvor fiir das Einfiihrsystem/die Protheseneinfiihrung verwendet wurde.

Nach dem Gefé8zugang folgende Vorrichtungen einfiihren:

Fiihrungsdraht - Standard-Fiihrungsdraht der Starke 0,035 Inch, 260 cm,
mit 15-mm-J-Spitze oder Bentson-Fiihrungsdraht

Schleuse von angemessener GroBe (z. B. 5 Fr)

Pigtail-Sptilkatheter (oft Messkatheter mit Rontgenmarkern; z. B. Cook
Zentimeter-Messkatheter CSC-20)

. Ein Angiogramm auf geeigneter Hohe aufnehmen. Bei der Verwendung
von réntgendichten Markierungen die Position nach Bedarf andern und das
Angiogramm wiederholen.

. Sicherstellen, dass das Prothesensystem mit heparinisierter Kochsalzlésung
vorgefiillt und die Luft vollstandig entfernt wurde.

. Systemische Heparingabe einleiten. Alle Katheter und Fiihrungsdréhte mit
heparinisierter Kochsalzlosung spiilen. Nach jedem Wechsel die Katheter
erneut spiilen und die Flihrungsdréhte erneut befeuchten.

. Den Standard-Fiihrungsdraht durch einen steifen Flihnrungsdraht der Starke
0,035 Inch, 260/300 cm, LESDC, ersetzen und den Fiihrungsdraht durch den
Katheter, hoch zum Aortenbogen vorschieben.

. Den Pigtail-Spulkatheter und die Schleuse entfernen.

HINWEIS: In dieser Phase ist der Zugang zur zweiten A. femoralis fir die
Platzierung eines Spiilkatheters moglich. Alternativ kann ein Brachialiszugang
in Betracht gezogen werden.

. Das frisch befeuchtete Einfiihrsystem tber den Fiihrungsdraht fiihren und bis
zur gewlinschten Prothesenposition vorschieben. Eine Mindestiiberlappung
der distalen Verldngerung mit der distalen Komponente von zwei Stents (plus
distaler nicht gecoverter Stent) sicherstellen.

VORSICHT: Um eine Verdrehung der endovaskuléren Prothese zu

verhindern, darf das Einfiihrsystem wéhrend der Einfiihrung keinesfalls

gedreht werden. Die Vorrichtung soll sich natiirlich an die Biegungen und
ind der GefiBe hmi

HINWEIS: Die Dilatatorspitze wird bei Kérpertemperatur weich.

. Die Position des Fiihrungsdrahts im Aortenbogen tiberpriifen. Die korrekte

Prothesenposition sicherstellen.

Sicherstellen, dass das Captor Himostaseventil an der Flexor Einfiihrschleuse

gedffnet ist.

10. Den grauen Positionierer (Schaft des Einfiihrsystems) stabilisieren und die
Schleuse zuriickziehen, bis die Prothese vollstandig entfaltet ist und die
Ventileinheit am Steuergriff andockt. (Abb. 8)

VORSICHT: Beim Zuriickziehen der Schleuse oder des Fiihrungsdrahts
kénnen sich die Anatomie und die Lage der Prothese veridndern. Die
Lage der Prothese fortlaufend kontrollieren und ggf. angiographisch
uiberpriifen.

HINWEIS: Wenn der Versuch die Schleuse zuriickzuziehen duferst schwer
féllt, die Vorrichtung in eine weniger gewundene Position bringen, sodass
die Schleuse zuriickgezogen werden kann. Die Schleuse sehr vorsichtig
zuriickziehen, bis sie retrahiert werden kann, und dann anhalten. In die
urspringliche Position zuriickkehren und mit der Entfaltung fortfahren.

. Die Prothesenposition priifen und bei Bedarf nach vorne anpassen. Die
Prothesenposition anhand eines Angiogramms erneut priifen.

HINWEIS: Wenn ein Angiographiekatheter parallel zum Stentgraft positioniert
wird, damit das Angiogramm der Position durchfiihren.

. Den Knopf der Sicherheitssperre des griinen Auslésedrahtmechanismus I6sen.
Den Ausl6sedraht mit einer kontinuierlichen Bewegung herausziehen, bis
sich das proximale Ende der Prothese 6ffnet. (Abb. 9) Den griinen Knopf des
Auslosedrahts nicht drehen. Den Auslésedraht vollsténdig zuriickziehen, um
die distale Befestigung an der Einfiihrschleuse zu l6sen.

HINWEIS: Vor dem Zuriickziehen des Einfiihrsystems sicherstellen, dass alle
Auslosedrahte entfernt wurden.
13. Das innere Einfiihrsystem vollstandig entfernen, wobei die Schleuse und der
Fiihrungsdraht in Position verbleiben.
VORSICHT: Um die Verwicklung von Kathetern in situ zu vermeiden, das
Einfiihrsystem wéhrend des Zuriickziehens drehen.
14. Das Captor Hdmostaseventil an der Flexor Einfiihrschleuse schlieBen, indem es
in die geschlossene Position gedreht wird. (Abb. 7)
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Einfiihren des Modellierungsballons fiir die distale Verlangerung -

optional
1. Den Modellierungsballon wie folgt und/oder gemaR den Anweisungen des

Herstellers vorbereiten.

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

« Die Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

Zur Vorbereitung der Einflihrung des Modellierungsballons das Captor
Hamostaseventil durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn 6ffnen. (Abb. 7)
Den Modellierungsballon tber den Fiihrungsdraht und durch das Captor
Hamostaseventil des Einfiihrsystems bis zur Hohe der Uberlappung der
distalen Komponente/distalen Verlangerung vorschieben. Auf Beibehaltung
der korrekten Schleusenposition achten.

Das Captor Hamostaseventil mit sanftem Druck um den Modellierungsballon
festziehen, indem es in die geschlossene Position gedreht wird.

VORSICHT: Den Ballon nicht in der Aorta auBBerhalb der Prothese
inflatieren.

Den Modellierungsballon (geméB Herstellerangaben) mit verdiinntem
Kontrastmittel im Bereich der Uberlappung aufweiten. Dabei von proximal
nach distal vorgehen.

VORSICHT: Vor einer Umpositionierung ist sicher dass der Ballon
vollkommen deflatiert ist.

6. Den Modellierungsballon zur distalen Abdichtungsstelle zurtickziehen und
aufweiten.

7. Das Captor Hamostaseventil [6sen, den Modellierungsballon entfernen und
durch einen Angiographiekatheter ersetzen, um zum Abschluss Angiogramme
durchzufiihren.

8. Das Captor Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem

Druck um den Angiographiekatheter festziehen.

Alle steifen Fihrungsdréhte entfernen oder ersetzen, damit die Aorta wieder

ihre nattirliche Lage einnehmen kann.
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Abschlussangiogramm

1. Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der endovaskularen Prothese
positionieren. Ein Angiogramm aufnehmen, um die korrekte Position zu
bestatigen. Die Durchgangigkeit der BogengefaBe und des Plexus coeliacus
tberpriifen.
Im Abschlussangiogramm bestétigen, dass weder Endoleaks noch Knicke
vorhanden sind, dass die proximalen und distalen réntgendichten Goldmarker
eine ausreichende Uberlappung zwischen den Komponenten ergeben
und dass eine ausreichende Prothesenlénge gegeben ist, um langfristig
eine Mindestlange der proximalen und distalen Abdichtung von 20 mm zu
gewahrleisten.
HINWEIS: Falls Endoleaks oder andere Probleme (z. B. unzureichende Lange
der Abdichtung oder Uberlappung) beobachtet werden, siehe Abschnitt 10.2,
Hilfskomponenten.
Gefalnahte anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren den
Wundverschluss durchfiihren.

N
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11 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE
VERSORGUNG

11.1 Allgemein

- Uber das langfristige Verhalten der endovaskuliren Prothese ist
derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass
die end kuldre Th ie eine lek | ImaBige hsorg
zur Uberwack ihres dhei ds und des Verhaltens der
endovaskuldren Prothese erforderlich macht. Patienten mit spezifischen
klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergroBerung der Aneurysmen oder
Anderungen in der Struktur bzw. Position der endovaskularen Prothese)
sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Der Patient ist
dariiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der Nachsorgetermine sowohl
wahrend des ersten Jahrs nach der Operation als auch in jahrlichen
Abstédnden dariiber hinaus wichtig ist. Der Patient ist darliber zu informieren,
dass die regelméBige und konsequente Nachsorge unabdingbar fiir die
dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der endovaskuldren Behandlung von
thorakalen Aortenlésionen ist.
Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten und die
Nachsorgeverordnung muss sich an den Bediirfnissen und Umstanden des
einzelnen Patienten orientieren. Der empfohlene Zeitplan fiir bildgebende
Untersuchungen ist in Tabelle 5 aufgefiihrt. Bei diesem Zeitplan handelt es
sich um die Minimalanforderungen an die Patientennachsorge. Er ist auch
einzuhalten, wenn klinische Symptome (z. B. Schmerzen, Taubheitsgeftihl
oder Schwéche) fehlen. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z. B.
Endoleaks, VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur
oder Position des Stentgrafts) sollten Nachsorgeuntersuchungen in kirzeren
Absténden erhalten.
Die jahrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten thorakale
Réntgenaufnahmen der Prothese sowie CT-Untersuchungen mit und
ohne Kontrastmittel umfassen. Wenn renale Komplikationen oder
weitere Faktoren die Verwendung von Kontrastmittel fir die Bildgebung
ausschlieBen, kénnen thorakale Rontgenaufnahmen der Prothese sowie
CT-Untersuchungen ohne Kontrastmittel in Kombination mit einer
transosophagealen Echokardiographie zur Beurteilung des Endoleaks
durchgefiihrt werden.
Die Kombination von CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel
liefert Informationen zu Prothesenmigration, Aneurysmadurchmesser,
Endoleaks, Durchgangigkeit, Gewundenheit, Fortschreiten der Erkrankung,
Befestigungsldange und anderen morphologischen Verdnderungen.
Thorakale Rontgenaufnahmen der Prothese liefern Informationen
zur Migration und Unversehrtheit der Prothese (Separation zwischen
Komponenten, Stentfraktur und Hakenablosung), die eventuell je nach
Scanqualitat im CT nicht sichtbar sind.
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In Tabelle 5 sind die Mindestanforderungen fiir bildgebende
Nachsorgeuntersuchungen bei Patienten mit der Zenith TX2 endovaskuldren
TAA-Prothese mit Pro-Form aufgefiihrt. Bei Patienten, die einer zusatzlichen

Nachsorge bediirfen, sollten auch zwischen diesen Terminen Untersuchungen
stattfinden.

Tabelle 5 - Empfohl Bildgel lan fiir P: mit End
Angiogramm CT (mit und ohne K ittel Thorakale R6 fnak der
Prothese
Vor dem Eingriff X!
Wahrend des Eingriffs X
1 Monat x? X
6 Monate X2 X
12 Monate (anschlieBend jahrlich) x? X

1 Die Aufnahmen sollten innerhalb von 6 Monaten vor dem Eingriff gemacht werden.

2 Bei Patienten mit Nierenversagen oder Patienten, bei denen aus anderen Griinden keine CT-Untersuchung mit Kontrastmittel méglich ist, kann auch eine MR-Untersuchung durchgefuhrt
werden. Eine zusétzliche Option bei suboptimaler MR-Darstellung ist eine transdsophageale Echokardiographie. Bei Endoleaks vom Typ | oder Iil wird eine ziigige Intervention und eine
zusatzliche Nachsorge nach der Intervention empfohlen; siehe Abschnitt 11.5, Zusiatzliche Uberwachung und Behandlung.

11.2 Empfehlungen fiir CT mit und ohne Kontrastmittel

« In den Filmsatzen sollten alle sequenziellen Aufnahmen bei der
geringsten maglichen Schichtdicke enthalten sein (< 3 mm). Aufnahmen
NICHT mit gréBeren Schichtdicken (> 3 mm) durchfiihren und/oder
aufeinanderfolgende CT-Bilder/Filmsatze NICHT auslassen, da sonst keine
genauen Vergleiche von Anatomie und Prothese im zeitlichen Verlauf
moglich sind.

« Bei jeder Nachfolgeuntersuchung miissen dieselben Scan-Parameter (d. h.
Abstand, Dicke und FOV) verwendet werden. Wahrend des Scans nicht die
X- oder Y-Koordinate des Scantischs dndern.

- Die Tischpositionen bei den Sequenzen miissen tibereinstimmen
oder sich entsprechen. Bei der CT-Untersuchung miissen akzeptable
Bildgebungsprotokolle eingehalten werden. Tabelle 6 enthélt Beispiele fiir
akzeptable Bildgebungsprotokolle.

Tabelle 6 - Al ble Bildget Koll
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Ohne Kontrastmittel

Mit Kontrastmittel

IV-Kontrastmittel Nein

Ja

Geeignete Gerate

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit einer méglichen
Scan-Dauer von > 40 Sekunden

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit einer méglichen Scan-
Dauer von > 40 Sekunden

Injektionsvolumen N. zutr. GemaB Vorschriften der Einrichtung
Injektionsrate N. zutr. >2,5mL/s
Injektionsmodus N. zutr. Druckinjektion

Bolus-Timing N. zutr. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. oder entsprechend

Abgedeckter Bereich — Hals Aorta unterhalb des Schliisselbeins
Beginn
Abgedeckter Bereich — Zwerchfell Ursprung der A. profunda femoris
Ende
Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion

Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus

Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus

Axiales DFOV 32cm

32cm

Aufnahmen nach Injektion Keine

Keine

11.3 Thorakale Rontg fnah der Proth

Die folgenden Filme sind erforderlich: Supiniert-frontal (AP), lateral im
horizontalen Strahlengang, 30 Grad RPO und 30 Grad LPO.

Bei jeder Untersuchung die folgenden Protokolle einhalten:

« 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 allen Ansichten muss die mittlere Fotozelle-, Brustwirbelsaulen- oder
manuelle Technik angewendet werden, um eine angemessene Penetration
des Mittelfells sicherzustellen.

Bei Bedenken hinsichtlich der Unversehrtheit des Produkts (z. B. Knicke,
Stentbriiche, Hakenabl6ésung oder ive K i ion)
empfiehlt sich eine vergréBerte Ansicht. Der behandelnde Arzt sollte Filme
auf die Unversehrtheit der Vorrichtung (entlang der gesamten Vorrichtung,
einschlieBlich ihrer Komponenten) mit einer 2-4fach vergréBernden
Sehhilfe auswerten.

11.4 MRT-Sicherheitsinformationen
Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass die Zenith TX2 endovaskulére TAA-
Prothese mit Pro-Form bedingt MR-sicher gemaB ASTM F2503 ist. Ein Patient
mit dieser endovaskulédren Prothese kann nach der Implantation unter den
folgenden Bedingungen sicher einem Scan unterzogen werden:
« Statische Magnetfelder von 1,5 und 3,0 Tesla
« Maximales Raumgradient-Magnetfeld von hochstens 720 Gauss/cm (7,2 T/m)
« Maximale, vom MR-System angezeigte und Uber den ganzen Kérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus) bei einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten
Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen durfte die Zenith TX2
endovaskulare TAA-Prothese mit Pro-Form nach einer kontinuierlichen
Scandauer von 15 Minuten einen maximalen Temperaturanstieg von 1,3 °C
ergeben.
In nicht klinischen Tests erstreckt sich das von der Prothese verursachte
Bildartefakt bei Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz
und einem MRT-System von 3,0 T ungefahr 70 mm von der Zenith TX2
endovaskuldren TAA-Prothese mit Pro-Form. Das Bildartefakt verdeckt einen Teil
des Lumens der Prothese.

11.5 Zusitzliche Uberwachung und Behandlung
(Siehe Abschnitt 4, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN)
Zusétzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch Behandlungen
werden in folgenden Fallen empfohlen:

« Endoleaks vom Typ |

« Endoleaks vom Typ lIl

« VergréBerung des Aneurysmas oder Ulcus > 5 mm des maximalen

Aneurysmadurchmessers (unabhéngig vom Status des Endoleaks)

« Migration

« Unzureichende Lénge der Abdichtung

« Thrombose oder Okklusion der Prothese

« Probleme mit der Unversehrtheit der Prothese:

« Hakenablésung

- Stentfraktur

« Relative Komponentenmigration
Erwédgungen einer Reintervention oder Umstellung auf offene chirurgische
Reparatur sollten die Beurteilung des behandelnden Arztes hinsichtlich
Komorbidititen und Lebenserwartung des Patienten sowie die personlichen
Wiinsche des Patienten beriicksichtigen. Patienten sind Gber die Moglichkeit
spéaterer Reinterventionen einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe und
Umstellungen auf offene Chirurgie nach der Implantation einer endovaskuldren
Prothese aufzukléren.

12 QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf
Fachliteratur. Informationen uber verfuigbare Literatur erhalten Sie bei lhrem
Cook AuBendienstmitarbeiter.
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ENAAITEIAKO MOZXEYMA TAA ZENITH® TX2®
ME PRO-FORM™ KAITO ZYZTHMA EIZATQrHx
Z-TRAK® PLUS

AapaocTte 6Ae TIg 08nyieC TPOCEKTIKA. EGV SV akoAovBjoeTe CWOTA

TiG 08nyieg, TIg oIS Kal TIG MPO@PUA X¢ va
pokANBovY GoBapéc ¢ i TPaUATIONSG ToV
NMPOZOXH: H op Siakn vopoBeoia twv H.M.A. ileL TV WA

TNG OUOKEVIC AUTIG OF 1aTPO 1} KATOMV EVTOARG latpou (i) emayyeApatia
vysiag o omoiog va £xet AaBet TV KataAAnAn adeia).
MPOZOXH: ‘OAa Ta MEPIEXOHEVA TNG ECWTEPIKNG OKNG

pmEpIAABAVOEVIY TOU GUGTHY YwyR¢ Kat Tou evayy
HOCXEUHATOC) TapEXOvTal OTEIPa, yia pia pévo xprion.

1 NEPIFPA®H XYIKEYHEZ

1.1 Evéayyeiakoé péoxevpa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kat to
ovotnpa sicaywyng Z-Trak Plus

To evayyelako pooxevpa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form givat éva KuMvSpikd
ev8ayyelako HOoXeupa SUO Tepayiwy, TO omoio amoTeAeiTal amod eyyug Kat
TIEPIPEPIKO £€APTNHA. TO EYYUG EEAPTNHA UTOPED Va Eival EiTE KWVIKO EiTE

HN KWVIKO Kat Pimopei va xpnotpomoindei ave§aptnta (yia éAkn/cakoeldn
QVEVPUOHATA) 1] OE GUVEUACHO UE TTEPIPEPIKO EApTNHa. Ta pooxeupata
evSompooBeong kataokevdlovTatl améd vEavTd TONVESTEPIKO UPAcHA TARPOUG
TIAXOUG, PAUPEVO OF AUTOEKTEIVOpEVEG evEoTipoaBéaelg Cook-Z amd avogeidwto
XGAuBa, pe pAppa armd TIAEKTO TTONUESTEPA KAl HOVOKAWVO TIONUTTPOTIUAEVIO.
(Exk. 1) Kat Ta 800 e§apTripata KaAvmrTovTal MAPwE pe EvEOTPOOBETEIS yia TV
TapoxH TNG 0TabepdTNTag Kat TnG SUvapng SIa0TOAAG TIoU gival amapaitnTeS yia
™ S1dvoi€n Tou aulov Tou HOCKEUHATOG KATA TN SIAPKELQ TNG ameAeuBEpwang.
EmmAéov, o1 evSompooBéoei Cook-Z mapéxouv TV anapaitntn mpoodptnon Kat
OTEYAVOTIOINGON TOU HOOXEVHATOG OTO AYYEIOKO TOiXWHA.

lMa mpbéoBetn kabrAwon Kat oTeyavormoinon, n emKaAvppévn evéonpdobeon
07O €YyUG GKPO TOU £yyUG e€apTrpatog mephapBavel akideg, TomoBetnuéveg
ava SlacTApATA Twv 2 mm, ot OTToiEg TPOEEEXOLY SIAPETOU TOU UAIKOU

TOU HOOXEUHATOC. EmmpooBeta, n pn emKkaAvppévn evéonpdobeon oto
TIEPIPEPIKO GKPO TOU TIEPIPEPIKOU eEaPTHHATOC TEPIAAUPBAVEL EMiONG aKideG.
Ta tn S1eUKOALVON TNG AKTIVOOKOTTIKIAG ATTEIKOVIONG TOU HOOXEUHATOS
£v8ompooBeoNC, UMAPXOLV TOMOBETNEVOL TEGOEPIC XPUOO( AKTIVOOKIEPOL
Seikteg, évag og KABe AKPO TOU £yyUG Kal TOU TIEPIPEPIKOL e§apTrpatog. Ot
XPUOO{ SEIKTEC Eival TOTOBETNUEVOL UE TIEPIPEPIKO TIPOGAVATOMOUO EVTOG

1 mm amné v mMéov yyUg MAEUPEA TOU UAIKOU TOU HOGXEVHATOG Kal EVTOG

1 mm amé To Mo MEPIPEPIKS TUNHA TOU HOOXEVUMATOG, TIOU UTTOSNAWVOUV

TO GKPO TOU UAIKOU TOU HOGXEVHATOG, YIal va GUUBANNOLY 0TV aKpiBela g
ameheuBépwong.

To evdayyelakd pooxevpa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form amootéNetat
TipoTonoBeTNUEVO O CUOTNUA EloaywynG Z-Trak Plus 20 Fr (e€. SiGpetpog

7,7 mm) fj 22 Fr (e€. 81apetpog 8,5 mm). (Eik. 2) AlaB£tet pia uébodo SladoxIKrg
aAneNeVBEPWONG UE EVOWUATWHEVA XAPAKTNPIOTIKA TTOU EMTPEMTOVV TOV

GUVEXT] ENEYXO TOU EVSAYYEIAKOU HOOXEUMATOG KABOAN Tn S1dpKela TG
Siadikaciag amehevBépwonc. To cuoTnua eloaywynic Z-Trak Plus €xet oxeSiaotei
ya akpiBr) Tormob£tnon mptv amoé Ty ameAeuBépwaon Tou yyug ry/Kat Tou
TIEPIPEPIKOL £€aPTApATOC. To £yYUC EEAPTNHA XPNOIHOTIOLE! évav povo
HNXAVIOUO armeAeuBEPWOnG cUPHATOC evepyomoinonc. To MEPIPEPIKO eEapTnua
XPNOtpoTotel évav SIMAG pPNXaviopo ameAeubépwaong CUPUATOG EVEPYOTIOINGNG.
Ta cuppata evepyomoinong ac@ali{ouv To evSayyelaKO HOOXEUHA OTO
oloTtnpa eloaywyng éwg 6tou aneleuBepwbei anod tov 1atpd. OAa Ta cuoTtipata
eloaywync Stabétouv Bnkdapta eloaywyéa Flexor®, ta omoia ival oxediaopéva
Wote va avBiotatal 6tn oTPEBAWON Katl PEPOLY UEPOPIAN EMKANUYN.
ApQOTEPQ TA XAPAKTNPIOTIKA TTpoopilovTal yia TV vioxuon Tne IKavotnTag
Si1éNevong ano Tig Aayovieg aptnpieg kat tn Bwpakikn aopth.

1.2 BonOnruika saprijpara tov evdayysiakov pooxsuparog TAA
Zenith TX2 pe Pro-Form

AwatiBevtal BonBntikd evéayyelakd e§aptripata (eyyUg Kal IEPIPEPIKES
TIPOEKTACELG OWHATOC). (EiK. 1) Ta Bondntika e§aptripata Tou evdayyelakol
Hooxevpatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form eivat kuhvépikd eaptrpata

1TV KatackevalovTal ano To {510 TONECTEPIKO UPACHA, AUTOEKTEIVOUEVES
evdompoobéoeig Cook-Z amd avoleidwto xaAuBa Kal pappa and
TIOAUTTPOTIUAEVIO TTOU XPNGIHOTIOIOUVTAL VIOl TNV KATACKEUN TwV EE0pTNHATWY
TOU HOOXEVUHATOG KUPIOU GWHATOC. 2TO TTEPIPEPIKO Kal EYYUG OPIO TOU
HOCXEVHATOC, Ol EVEOTIPOCOECEIC Eival IPOCAPTNHEVES OTNV ECWTEPIKN
EMEAvela. e AA\a onpeia, ot ev8oPooBETELS Eival GUPPAUUEVES TNV
£€WTEPIKN eM@AveLa. H eyyUg TpoEKTaon TePIEXEL aKISEC yyUG TPOCAPTNONG.
H nepipepikn mpoéktaon Sev éxel akiSeq. TOGO ot yyUC 60O Kal Ot TTEPIPEPIKES
TIPOEKTAGELG KUPIOU GWHOTOC HITOPOUV Va XPNGIUOTToINBouV yia Ty mapoxn
TPOCOETOU PIKOUG OTA QVTIOTOIXA TUAHATA TOU EVOAYYEIAKOU HOOKEVHATO
TouG. Emm\éov, n MIEPIPEPIKT TTPOEKTAGH KUPIOU GLHATOG UMOPE] va
xpnotpomnotndei yia tnv av&non Tou prikoug aANAEMIKAALYNG HETAEY TwV
e€aptnudtwy.

1.2.1 EyyUg mpoeKkTaoelg evbayyeiakol pooxevpatog TAA Zenith TX2
Me Pro-Form

H eyyug mpoéktaon tou evayyelakol pooxeupatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form
ameheuBepwveTal and cvoTNHa elcaywyng Z-Trak Plus 20 Fr (e€. Siapetpog

7,7 mm) 1y 22 Fr (e€. Siapetpog 8,5 mm). (Eik. 2) Evag Hovog pnxaviopog
aneAevB£pwong cUPUATOG EVEPYOTTOINGNG ACPANILEL TO EVOAYYEIAKO HOOKEUHA
07O CUOTNPA EICAYWYNHG éwg OTou ameAeuBepwBei To cUppa evepyomoinang amd
Tov 1atpd. ONa Ta cuotrpata gival cupatd pe cuppdtivo o8nyo 0,035 inch.

H emkaluppévn evéonpdoBeon oxApATOE “z” 0To £yyUE AKPO TNG EYYUE
mipoéktacnc meptAapBavel akidec, TomobeTnuéves avd SlaoTtripata Twv

2 mm, ot omoigg MPoe&£xouv S1apéoou Tou UNKOU TOU HOOXEUMATOG. Ma T
S1EUKOALVON TG AKTIVOOKOTTIKIG QITEIKOVIONG TNG £YYUG TIPOEKTAONG, UTIAPXOUV
TOMOBETNHEVOL TEOOEPIC AKTIVOOKIEPOI SEIKTEG OTA AKPA TOU HOOXEVUMATOG, OF
TIEPIPEPEINKO TTPOCAVATONOHO, EVTOG T mm amd To MO eyYUE KAt TTEPIPEPIKO
THAMA TWV OPIWV TOU HOGKEVHATOG, TTOU UTTIOSNAWVOULY TO AKPO TOU UNKOU TOU
HOOXEVHATOG, Yiat va GUHBANAOLY OTNV akpiBeta TG aneeubépwong.

1.2.2 NeploepikéG MPOEKTACELC EVEAYYEIAKOU LOGXEVHATOG

TAA Zenith TX2 pe Pro-Form

H nepipepikny mpoéktaon tou evdayyetakol pooxevpatog TAA Zenith

TX2 pe Pro-Form ameheuBepwivetat amd cvotnua sioaywyng Z-Trak Plus

20 Fr (€€. Stapetpog 7,7 mm) fy 22 Fr (e€. iapetpog 8,5 mm). (Eik. 2) Evag
HOVOG uNXaviopog ameAeuBépwaong oUpHATOg evepyoroinong ac@alilel to
£VEaYYEIOKO HOOXEVHA OTO GUOTNHA EICAYWYNG £wG T ameheuBepwbei To
GUpHa evepyoroinong amd Tov 1atpod. OAa Ta cuoTrpata givat cupBatd pe
cuppdativo odnyo 0,035 inch.

IMa ™ S1EUKOAVVON TNG AKTIVOOKOTTIKIG ATTEIKOVIONG TNG TTEPIPEPIKNAG
TIPOEKTAONG, UTTAPXOLV TOTIOBETNHEVOL TEOOEPIC OKTIVOOKIEPO( SEiKTEG OTA
GKPA TOU HOOXEVHATOG, OF TIEPIPEPIKO TIPOCAVATONOHO, EVTOG 1 mm amo To mo
£YYUC Kal TTEPIPEPIKO THHHA TWV OPIwV TOU HOOXEVHATOG, TTOL UTIOSNAWVOULV
TO AKPO TOU UAIKOU TOU POOXEUHATOG, Yia va cupBAaNAouv otnv akpifela tng
anelevBépwong.

2 XPHZHIA THN ONOIA NPOOPIZETAI
To evdayyelakd pooxevpa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form pe 1o cuotnua
eloaywyng Z-Trak Plus, mpoopiletat yia T Bepareia acbevav pe
aBNPOCKANPWTIKA AVEUPUOUATA, CUPTTTWHATIKOUE OEEIC 1} XPOVIOUG
SlaxwpIopoUC, CUYKEKOAUHPEVES PREEIC, SlEupuUVOUEVa aveuplopaTa f/Kat
QVEVPUOHATA TIOU TTPOKAAOUV TIEPIPEPIKT IOXAIHIA TNG KATIOUoAG BwPAKIKAG
aopTri¢. H cuokeur) mpoopiletal yia Xprion og aopTEG PE aYYELAKT) HOp@ONOyia
KATt@AANAN yia evdayyetakr| amokatdotaon (Eik. 3), cupmeptiapBavopévwv
Twv €nG:
« Emapkn Aayévia/pnpiaia mpooméAacn, CUPBATH HE T amaToVpEVa
OUOTAPATA EI0AYWYAG.
« AKTiVa KapPIUAGTNTAG HEYaAUTEPN ammd 35 mm o€ OAO TO HKOG TNG A0PTAG
Tou mpoopiletal va umoBAnOei oe Bepanceia.

46

« Mn aveupuopartikd TuRpata aoptrg (Béoeig kKaBrAwong) eyyog Kat
TIEPIPEPIKA TOU AVEUPUOHATOG:
« UE UAKOG TOUAAXIOTOV 20 mm Kalt
« HE SIAMETPO, ONIWG HETPATAL OO EWTEPIKO TOIXWHA OE EEWTEPIKO
TOiXWHA, TO TOAU 38 mm Kat TOUAAXIoTov 20 mm Kat
« HE ywvia MIKpOTEPN Ao 45 HoipEC.

3 ANTENAEIZEIZ
To evayyelakd pooxevpa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kat pe 1o ovotnpa
gloaywync Z-Trak Plus avtevSeikvutat OTIC €€ TEPITTWOEIC:

« AoBeveic pe yvwoTég evatoOnoie i alepyieg oTov avoleidwto xahufBa, otov
TIOAVEOTEPQ, OTN METAAAOKOAA (KAOOITEPOG, APYUPOC), OTO MOAUTIPOTTUAEVIO,
oTn VITIVOAN 1} GTOV XpUoo.

« AoBeveic ou £xouv pia mabnon mou emaneilei va MPokaréoel Aoipwén Tou
£vSayYEIaKoU HOOKXEUHATOC.

4 NPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPOOYAAZEIZ
4.1 Tevikég
« AlaPaote OAeG TIG 08nyieC MPOoeKTIKA. EQv Sev akoAouBnoETeE OWOTA TIG
0dnyigg, TIG TPOEISOTIOINTEIS KAl TIG TPOPUAAEELS, EVEEXETAL VA TTPOKANBOUV
00BAPEG CUVETELEG I} TPAUHATIONOG TOU aoBevouc.
To evdayyelako pooxeupa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form pe to ouotnpa
gloaywyng Z-Trak Plus Ba mpémel va xpnotpomoleital povov amo 1atpoug
Kal OHASEG TTOU €X0UV EKTIAISEUTEI OF AYYEIOKEG EMEUPATIKES TEXVIKEG
(Ue KABETAPA Kal XEIPOUPYIKES) Kal 0T XProN TNG OUOKEVNG auTrg. Ot
£181kéG TPOOSoKies amd TNV ekmaidevon meplypdgovtal otny evétnTa 9.1,
Exmaidguon watpou.
MpdoBeTe eVOaYYEIAKES EMTEUBATELG I) LETATPOTT OE TUTTIK QVOIKTH
XEIPOUPYIKN QITOKATACTACH META amd APKIKN EVOAYYEIOKT AMOKATACTACH
Ba mpémel va eetalovtal yia aoBeveig mou mapouatalouv Slevpuvopeva
QVEUPUOUATA, PN AMOSEKTH HEIWON TOU prikoug KaBnAwong
(aMnlogmkdAuyn ayyeiou Kat e§apTripatoc) r/kat evéodiaguyn. Mia
avgnon oto péyebog Tou aveuplopatog f/Kat emipovn evdodiaguyn n
UETATOTON EVEEKETAL VA OSNYAOEL OE PAEN AVEUPUOHATOC.
AcBeveig mou mapouctalouv S1apPOoEG 1 HEIWHEVN PON AiHATOG HECW TOU
HOOXELHATOG EVOEXETAL VO XPEIAOTEL va UTIOBANBOVV OE SEUTEPEVOUTES
£VEAYYEIOKES TTAPEUPATEIS 1} XEIPOUPYIKEG EMEUPATEIC.
« Na éxete mavtote S100€01un Hia EPTELPN XEIPOUPYIKN OpEda Katd T
S1apKeta Twv SladIkactwy epPUTEVONG 1} EMAVETEUBACNG, OE TTEPITTWON TTOU
KATAOTE( amapaitnTn n METATPOTIH OE AVOIKTH XEIPOUPYIKI} amokatdoTtaon.

Ao Bevi

4.2 Emloyn, 0gp ia Kat map 1on

« To evdayyetako pooxevpa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form éxel oxediaotei yia
™ Bepaneia aopTIKWV aUKEVWY HE SIAPETPO OXI MIKPOTEPN ammd 20 mm
Kat 6x1 peyalutepn amé 38 mm. To evdayyelako pooyeupa TAA Zenith
TX2 pe Pro-Form éxet oxeSlaotei yia tn Bepareia eyyig 0opTIKWOV Quyévwy
(TEPIPEPIKA TNG APIOTEPNG UTTOKAEISIAG 1} TNG APICTEPIC KOWVAG KapwTidag)
HrKoUG TOUAAXIoTOV 20 mm. MMOpEiTe va anmoKTrioeTe MPOGBETO priKog
£yyUG QOPTIKOU AUXEVA HE TNV KEAUYN TNG apIoTEPHC UMTOKAEISIOG aptnpiag
(pe i xwpic Stakprtikn petddeon), dtav givat amapaitn n BeAtiotonoinon
NG KABAWONG TNG CUOKEUNC KAl 1 HEYIOTOMOINGT TOU HKOUG TOU QOPTIKOU
auvyéva. Oa mpémet va emAexOei HiKOG HOOXEVHATOG TTOU VA KAAUTTTEL TN
BAAPN, OMWG PETPATAL KATA HIKOG TNG MEYAANG KAUMUANG TOU avEUPUCHATOG,
oLV TouNdxIoTOV 20 mm {WVNG OTEYAVOTIOINONG OTO £YYUG KAl TO TIEPIPEPIKO
GKPO. ATTQUTEITAL UIKOG TIEPIPEPIKOV QOPTIKOU AUXEVA TOUAAXITTOV 20 mm
£yyUG Tou KOIMAKOU G&ova. AUTEG Ot HETPHOEIG TIPOOSIOPIoHOU peyEBoug
£ival KPIOIHEC YIa TN OWOTH EKTENEDN TNG EVOAYYEIAKNAG AmOKATACTACNG. €
a00EVE(G pE peYEAn SIAUETPO £yyUC AOPTIKOU ayYEIOU Kat avEUPUOHATA GTNV
E0WTEPIKN KAUTUAOTNTA, UTTAPXEL KIVEUVOG TO HOOXEUHA va armeNeuBepwBEi
o€ ywviwdn B€on, eav n {wvn oteyavomoinong ival pikpdtepn amd 20 mm.
Anatteital emapkng mpooBaocn otn Aayovia ) pnptaia aptnpia yia v
£l0AYWYN TNG OUOKEUNG OTO AYYEIOKO OUOTNHA. ATIAITETAL TTPOCEKTIKT
a&lohdynon tou pey£Boug, TG avatopiag Kal TG KATaoTacng TG vOoou Tou
ayyeiou yia va S1ac@aloTEl ) EMTUXAG El0aywyr Kat EMAKOAoUn amdéoupon
Tou Bnkaplov, KaBwe Ta ayyeia Tov PEPOVV GNHAVTIKI AmoTITAVWON,
anoepagn, ehikwon i emévduon pe Bpoppo evdéxetal va epmodifouv Ty
£l0aywyn Tou ev8ayYelaKoU HOOXELHATOG /KAl va augavouv Tov kKivéuvo
epBolng. EvBéxetal va givat amapaitntn n Xprion TEXVIKAG AyYEIAKOU aywyou
yla TV enitevén mpdoBaong o€ oplopévoug acOeveic. Ta Bacika avatopikd
oTolxeia TTou evEEXETal va EMpedoouv TV emtuyr e€aipeon Tne BAABNG
NG BWPAKIKAG A0PTAC TEPINAHBAVOLV TN GNHAVTIKY ywviwon (aktiva
KAUIUAGTNTAG < 35 mm, EVTOMIOUEVN YWViwon aopTIkoU auxéva > 45
poipec), Bpaxeia eyyug 1y mepipepikn B€on kabnwong (< 20 mm), oxrpa
QAVECTPAUHEVNG X0AVNG 0TNV £yyUE B€on kabnAwong i oxfipa xodvng otnv
TepIPePIKn Béon KaBAwong (peTaBolr TS Slapétpou peyaliTepn and
10% o€ pkog 20 mm tnG B£ong kaBrAwong) kal TEPIPEPEIAKS BpopBo
A/Kal amoTITavwaon oTIG apTnpIakég B£0e1c kaBrAwonc. H akavévioTn
amoTitTavwon f/kail TAdka evéxetal va SlakuBevoel TN mpoodpTnon
Kal T oteyavonoinon Twv Béoewv kabnAwaonc. Mapousia avaTopiKwy
TIEPIOPICUWY, MTTOPE( Va amatTeital auxévag HeyaAUTEPOU MIKOUG YIa
v enitevén emapkolg oteyavomoinong kat kabiAwaongc. Ot auxéveg mou
gpgaviouv autd Ta Bacika avaToHIKA OTOIXEIQ EVOEXKETAL VA EUVOOUV
TIEPIOCOTEPO TN METATOMION TOU HOOXEVHNATOG. Z€ aOOEVEIG pe peyaha
QAVELPUOUATA OTNV EEWTEPIKT KAUTTUAN, KOVTA OTNV aploTepr] UTOKAESIa
aptnpia, propei va givat SUokoo va §1ENBEL  CUOKELT YUPW aTd To TOE0
Kal UmopEi va XpelaoTei mpooBeTn umooTrpIEn, He xprion Ppaxiovopnplaiou
oUppatoc. Eav mapatnpricete Suokolia otn SiEhevon Tou Seutepou
e€aptparog Stapéoou eAikogldoug avatopiag TG BwPaKIKNG A0PTAS,
umopei va mapaoyedei emmiéov unmootrpi€n pe xprion Bpayiovopnpliaiouv
oUppatoc. H ac@dAeia kal n amoTeAECHATIKOTATA TOU EVEayYEIAKOU
pooxeupatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kat pe To oUoTnpa el0aywyng
Z-Trak Plus &ev éxouv aglohoynBei otoug akohouBoug mMinBuopolg aoBevwv:
0pPTO-BPOYXIKA Kal A0PTO-0I00PAYIKA CUPiyYIa
aopTiTda 1| PAeypov®SNH avevpuopata
Stayvwopévn i MOavoloyoULEVN GUYYEVH EKPUNIOTIKA VOGO KOAaAYOVoU
(m.x. ouvdpopo Marfan rj Ehlers-Danlos)
yuvaikeg mou gival £ykueg, BnAa{ouv 1} GKOTIEVOLV VA HEIVOLV EYKUEG EVTOG
60 pnvwv
aveupuopaTa e Slappor), EMKEIHEVN PN i} payévta aveupuopata
nAkiag katw Twv 18 eTwv
HUKWTIKA avevpuopata
PELSOAVEUPVOHATA TIOU TIPOKUMITOLV A TIPONYOUHEVN TOMoBETNON
HOOXEVHATOG
GUCTNHATIKA Aoipwén (mx. oryn)
ayyeia mpooBacng mou amokAeiovy TNV ac@alr elcaywyr
XELPOUPYIKN 1} evEayYelakr| amokatdotaon AAA evtog 30 NUEPWV TIPIV amd
1) HETA QMO ATTOKATACTAGCT AVEUPUOHATWY TS Bwpakikrig aoptrig (TAA)
TIPONYOUHEV AMTOKATACTAON TNG KATIOUOAG BwPaKIKAG A0pTAG
aduvapia S1atipnong TNG aploTePRG Kotvrg kapwTtidag aptneiag kat g
KOINAKNG aptnpiag
alpoppEayIkn S1ABoN, HN amoKaATaoTACIHN Statapayr TG TKTIKOTNTAG
TOU QipATOg 1) PN amodoxn HETAYYIONG aipatog
QYYEIAKO EYKEPANIKO EMEICOBIO EVTOG 3 UNVWV
un Bepaneupévn avtibpaon oTo oKIAYPaPIKO PETO, N omoia Sev propei va
KAAUQOE] EMapKWG UE TPOANTITIKY] PAPUAKEVTIKY aywyr
TPAUHATIKI QOPTIKN KAKWON
H emuxnc emhoyn Twv aoBevv anaitel eI51KEG AMEIKOVIOTIKEG ECETATEIG
Kal akpIBeiq HETPAOEIC. AgiTe TV evoTnTa 4.3 MPOoEMEPPATIKEG TEXVIKEG
HETPNONG KA ATEIKGVION.
Av anaiteital anoepagn Tou OTOHIoU TNG aploTePNG UTTOKAEISIag aptnpiag
yla T eMiTeLEN EMAPKOUG HAKOUG auxéva yia TNV KabnAwon Kai T
oTeyavoroinon, evEEXETal va gival amapaitnTn n METABeon i n mapdkauyn
NG aploTePNG UTOKAEISIag aptnpiac.
To evdayyelako pooxeuvpa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kal pe 1o ovotnpa
gloaywyng Z-Trak Plus Sev ouviotatal oe aoBeveig, ot omoiol Sev pmopouv
va avexBouv oKIaypa@Ikoug TaPAYOVTEG amapaiTNToug Yia SIEYXEIPNTIKN
Kal HETEYXEIPNTIKN AMTEIKOVIOTIKA TTapakohoudnaon 1 Sev eival og Béon




va uroPANBOVV OTIC AMAPAITNTEG TIPOEYXEIPNTIKEG KAl LETEYXEIPNTIKEG
HENETEC QMEIKOVIONG KAl EUPUTEUONG I} VA GUPHOPPWOOUV LE QUTEG,
onw¢ meptypagovtal otnv evétnta 11, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ

AMEIKONIZHZ KAI METETXEIPHTIKH MAPAKOAOY®@HZH. O)ot ot acBeveic

Ba mpémel va mapakohouBolvTal OTEVA Kal va EAEyXovTal TIEPIOSIKA yiat
TUXOV aAlayr TNG KATAGTAONG TNG VOOOU TOUG Kal YIat TNV AKEPAIGTNTA TG
evbomnpooBeonc.

« To evdayyelako pooyevpa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kat to cuotnpa
eloaywynig Z-Trak Plus 8ev cuviotdtai oe acBeveig o BApog 1 To avdotnua
Twv omnoiwv Ba puropolce va Bécel o Kivduvo i va amotpéel Tig
AMAPAITNTES ATAITHOELG ATIEIKOVIONG.

« H ep@UTEVON TOU HOOKEVHATOG EVEEXETAL VA AUEATEL TOV KiVEUVO
Tapannyiag 1 Tapandpeong, Omou n §aipect) TOU HOOKEVHATOG KAOAUTTTEL
TIG EKPUOEIG TWV KUPIaPXWVY apTNpIY TOU VWTIAIOU MUEAOU 1 TwV
HECOMAEVPIWY APTNPIWV.

« H pakpoxpovia anédoon Twv evEayyeIaKwV HOOXEUHATWY Sev £XEl akopa
empBePaiwbei. ONol o1 aoBevei MPEMel va evnpepwvoVTal 0TI N evOayYelakn
Bepaneia amartei TakTik mapakohouBnon £’ 6pou {wiig yia TV EKTiuNon
NG UYEIag Toug Kat Tng amddoong Tou ev8ayyelakou HOOXEUHATOG TOUG.
AoBeveic pe £181ka KAVIKA eupripata (.. evéodiagpuyég, Sleupuvopeva
aveupvopata i EAkn 1 peTaBolég g Sopng 1y Tng B€ong Tou evdayyelakol
HOOXEVLHATOG) TPEMEL VA TENOUV UG auénpévn mapakohouBnon. Ot e18ikég
KaTevBLVTHPIEG 08NYiEC TapakoAoUBNGCNG TEPIypApovTal 0TV EVOTNTA
11, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ AMEIKONIZHZ KAl METEMXEIPHTIKH
NMAPAKONOYOHZH.

« H pakpoxpévia anédoon Twv evEayYeIaKWV HOOXEVHATWY Sev £XEl akOpa
KaBoploTei o€ veapoug acBeveic kat acBeVeig TTou TpayHaToTolovV akpaia
abAnparta (extreme sports).

« MeTd TV TomoB£Tnon Tou evSayyelakol HOOXEVHATOG, Ol aoBeVeig TPEMEL
va mapakohouBouvTal TAKTIKA yia por) Ayw evSodiaguyrig, av€non tou
peyéBoug e BAABNG TG Bwpakikig aopTrg i HeTaBoleg TG Soung A Te
Bé0n¢ Tou evSayyeIaKoU HOOXEVHATOG.

4.3 NpoenepPaTiKéG TEXVIKEG HETPNONG KAL AEIKOVION

« ‘'ONa Ta PrKn Kat ot SIAUETPOL TWV GUCKEVWV TTIOU E{val amapaitnTeg yia
Vv ohokAfjpwon tng Stadikaoiag mpémel va ival Slabéaipa oTov 1aTPo,
£181ka 6Tav Sev gival OlyOUPES Ot HETPHOELG TIPOEYXEIPNTIKOU OXESIAOHOU
mepimtwong (Sidpetpol/prkn Bepaneiac). H mpooéyyion autr emtpémel
peyahUTEPN SlEYXElPNTIKY EVENEia, Yia TNV eMiTELEN TwV BEATIOTWY
ekpaocewv T Sladikaaoiag.

« H éAN\ewpn ameikoviong agovikig Topoypagiag xwpic oKiaypa@ikd Héco
evOEKETAL va 08NYNOEL OE AmOTLXia EKTIPNGCNG TNG AAyOVIaG 1) TNG AOPTIKAG
amoTITAvwong, n omoia evdéxetal va amokAeicel Thv mpooBacn f Ty
agomotn kaBrAwon Kal oTeyavomoinon TG CUCKEUAC.

« Méxog avakataoKeung Katd Ty ameikovion mptv amd m Siadikacia > 3 mm
EVOEXETAL VA €XEL WC ATTOTENEGHA UTTOBENTIOTO TIPOGSIOPIoUO pEYEDOUC TG
GUGCKEUNG 1Y QmoTu)ia EKTIUNGCNG TWV ECTIAKWY CTEVWOEWV QMO TNV a§OVIKN
Topoypagia.

« H K\wIKn) eumelpia uoSeIKVOEL OTL N OTIEIPOEISHG UTOAOYICTIKT ayyeloypagia

(CTA) pe evioxuon pe OKIaypa@Iko Kat TPISIAoTATN avaKaTAOKEUH amoTeAE
NV IS1aiTEPA CUVICTWHEVN HEBOSO AMEIKOVIONG YA TV AKPIPH EKTIUNGCN TG
avatopiag Twv acBeviy, mpiv and Tn Bepareia pe To evéayyelakd pooxeupa
TAA Zenith TX2 pe Pro-Form. Edv Sev givat S1aBéaoiun n omelpoeidng
umoloyIoTIKN ayyetoypagia (CTA) pe evioxuon pe OKIAyPAPIKO Kat

TPI81A0TATN AVAKATAOKELY, 0 aoBeviig Ba mpémel va napamepgBei o iSpupa

10U S1aBETEl QUTEC TIC SUVATOTNTEG.
Ot KAIKO{ 1aTpOi cuVIoTOUV TNV ToroBéTnon Tou PBpayiova C Tou
AKTIVOYPAPIKOU HNXAVARATOG KATA T SIAPKEI TNG EMEPPATIKAG

ayYEIOYPaPiag WOTE va gival KABETOC TIPOG TOV auxéva TOU AoPTIKOU ayYEiou
mou Bpioketat eyyug TNG BAARNE TNG Bwpakikig aopTig, TUmMKA 45-75 poipeg

yla v aplotepn mpoadia ho&n (LAO) mpofoln yia To To&o.

« DAIGRETPOG: TUVIOTATAL ISIAITEPA N OTIEIPOEISHG UTTOAOYIOTIKN ayyEloypagia
(CTA) pe evioxuon pe OKIOyPAQIKO yla TN HETPNON TNG SIAPETPOU TNG
aopTrG. Ot peTPRoEIG TG Stapétpou Ba mpémet va yivovtat amd tn SIaUeTpo
TOU ayyeiov, amod eEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKG TOIXWHA, KAl 61 amd T

S1apeTpo Tou avhov. H omelpoeldric umoloyloTikn ayyeloypaegia (CTA) mpémet

va mepthapBdvel Ta peyaa ayyeia Slapécou Twv pnplaiwv KeQawy, oe
Tax0G a§OVIKAG Topng 3 mm 1 xapnAdTepo.

« MRAKog: H KAIKN gpmelpia uTOSEIKVUEL OTL N TPISIAOTATN AVOKATAOKEUH TNG
UTTONOYIOTIKNG ayyeloypagiag (3D CTA) amoTeAei TV 1S1AiTEPA CUVIOTWHEVN
HEBOSO ameIKOVIONG Yia TNV aKPIPH EKTILNGTN TOU MIKOUG TOU £YYUE KAl TOU
TIEPIPEPIKOL AUXEVA TOU EVSAYYEIAKOU HooxeupaTtog TAA Zenith TX2 pe
Pro-Form. AuTég ol avakataokevég Ba mpémel va Sievepyolvtal og oPeNaies,
oTeQaviaieg Kat S1apopeg ANo&EC TPOPBOAEG, avaloya LE TV avaTopia Tou
ekaoTtote aoBevouc. Eqv Sev eivat SlaBéoiun TpIS1AoTaTn avaKataokeun,

0 aoBevnc Ba mpémel va mapaneppOei o iSpupa Tou SIaBETEl QUTEG

TG SuvatoTTeG. Ot peTproelg piKoug Ba mpémel AapBavovtal Katd
HAKOG TNG HEYAANG KapmUANG TG aopTiiG, supmepAapBavopévou Tou
aveEUPUOHUATOG, EGV UTTAPYEL.

THMEIQXH: H peyaAn KapmuloTnTa ivat n HoOKpUTEPN HETPNON TTOU

aKoNoUBE( TNV KAUTUAN TOL AVEUPUOHATOG Kal UMTOpPE( va Bpioketal oTnv é§w
A TNV 0w KAUMUAGTNTA TNG AOPTAC, avdoya pe T B€on Tou aveuploUAToG.

THMEIQXH: Ta peydha aveupvopata kat n SUGKoAN avatopia Umopei va
amaITovV MPOCOETN TPOCOXN KATA TOV TTIPOYPAHHATIOHO.

4.4 EmAOYI CUGKEVIG
. Zuvmmwu Slaitepa auoTnpi THENON TOU oGnvou nponélopmpou
TWV 08NyIHV Xprong Tou evdayy
Zemth TX2 TAA pe Pro-Form 1660 600V agopd Gluptrpo ToU

:Eapmpum: (I1|vnK£< 1 Kat 2 otV eEVOTNTA 9 5, KateuBuvtiipieg o8nyieg

Y Swapétpou 1¢) KaBwg emiong Kat Tov
Tono/to HriKog Tou e€aptiparog (6mwg uvu(pspeml TapaKATW Kat omy

evotnTa 9.6, KatreuBuvtrpieg odnyieg np HRAKOUG A
npoxslusvou va apm\uveeu o Kivéuvog ouuﬂuvtmv (n X- usmmmcn,
ToU n ) mou Ba pmop

va npoa}\eouv andé mv :m)\ovn GAANA 1|
« Ovmivakeg 1, 2, 3 Kat 4 UMePIEXOLV TNV Kam)\)\n)\r] Ern)\ovr] ouoKEunc
peyahUTEPOL peyEBoUG. H emAoyn pey£Boug EKTOG TWV CUCTACEWY TIOU
TIapéxovTal 0Toug MVAKES 1, 2, 3, Kat 4, CUMTEPINAUBAVOUEVWY AUTWV TTOU
Ba pmopovoav va mpokAnBovv and Stagopd otn Béon ameheubépwong
TOU HOOXEVHATOC OE OXEON HE Tr) B€0n TTou XpNnotpomomBnKe yia tov
TIPOCSIOPIoHS TOU PEYEBOUG TOU LOOKEVHATOC, UITOPEL Va TIPOKAAECEL
avénon Tou HeyEBoUC Tou AVELPUOHATOG, EVEOSIaQUYH, HETATOMION,
Bpavon, TTuXWoN MPOE Ta £0w 1 CUUTTIEST TNG CUCKEUNG.
Oa npénel va emAexBei HiKog HOOXEUNATOC TTOU va KaAUTTTEL T BAGRN,
OMWG HETPATAL KATA UAKOG TNG MEYAANG KAUTTUANG TOU QVEUPUOHATOG, GUV
TouAdylotov 20 mm {WVNg OTEYAVOTOINoNG OTO £yYUG Kal TO TIEPIPEPIKO
AKpo.
« Y€ aveupUOUATA, TO HOOKXEUHA PTTOPE( va evamoTeDei oTn Heyain

KAUTTUAN TOU AVEUPUOHATOG HE TNV TAPoSo Tou Xpodvou Kat Ba mpémet va

TipoypappaTi(eTal N mapousia avTioTolXa EMIMAEOV UKOUG HOOXEVHATOG:

«+ YuvioTatal amokataotacn Vo e§apTHATWY (EyyUG Kal TTEPIPEPIKO
£€APTNHA), KABWG TIAPEXEL TV IKAVOTNTA TTPOCAPHOYIG 0TIV aAAayr Tou
HriKoug Ue TV dpodo Tou Xpdvou. H amokatdotaon SUo e§apTnuatwy
(EyYUC Kl TIEPIPEPIKO EEAPTNHA) TIAPEXEL ETONG EvEPYH KABRAWON T600
0TV £yyUG 60O Kal OTNV TIEPIPEPIKT BEaN oTEYAVOTTOINONG.

« O eNdx1otog BaBpdg aMNAEMKAAUYNG TTOU amaLTeiTal METAEY TwV
OUOKELWV gival 3-4 evSompooBécelg. ANNNAeMIKAALYN pIKPOTEPN
ano Tpelg evEompoobETelg Umopei va mpokaléoel eviodiapuyn (He i
Xwpi¢ Staxwplopo twv e€aptnudtwy). Kavéva pépog Tou mepIPePIKOU

e€aptparog Sev Ba mpémel va aMnAeMKAAUTTTEL TNV £yY0G evéonpdobeon

OTEYAVOTIOINGNG TOU EYYUG EEAPTAHATOG KAl KAvEva PEPOG TOU £yyUG
e€aptrparog Sev Ba mpémet va aMNAEMIKANOTITEL TNV TIEPIPEPIKN
£v80TPOOBEDN GTEYAVOTIOINGNG TOU TIEPIPEPIKOU EEAPTHHATOC, KABWG
KATL TETOLO UITOPE( va TIPOKANETEL E0QAAUEVN EvamOBED OTO ayYEIaKO
Toixwpa. Ta prKn Twv CUCKEUWY Ba TIPEMEL val EMAEYOVTAL QVTICTOIXA.
Edv Sev umopei va emteuxBei éva anodektéd mavo Beparneiag pe Suo
e€aptrpaTa (eyyUg Kat EPIPEPIKO £€APTNHAY) (Y. UTTEPPBONKT KAAUYN
NG A0PTAC, AKOUN Kat HE PEYIOTN aMNAEMKAAUPN TwV BpaxuTepwy

e€apTnpATWY), TO £YYUG EEAPTNHA TIPETEL va EMAeXDE, LE APKETO UIKOG
wote va emtevyBei kat va SlatnpnOsi ehaxiotn {wvn oteyavomoinong 20 mm
Kat ota Vo AKpa, akdun Kat otav TomoBetnBei ot peyaAn KaumuAn Tou
avevplopartog. Eav Sev yivel Kt Tétolo, pmopei va mpokAnBei petatomon,
evdodlaguyr kal av§non Tou peyéBoug Tou avEUPUOHATOG.

4.5 Aadikacia eppuTEVONC

« Katd t Siadikacia epeUTELONG TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLETAL CUCTNHATIKY
QVTIMTNKTIKA aywyr} He BAon TO MPOTIUWHUEVO TTPWTOKOANO TOU VOGOKOEIOU
Kat tou latpov. Eav avtevdeikvutal n xprion nrapivng, mpémel va eEETaoTel 10
£VEEXOUEVO XPrIONG EVOANAKTIKOU QVTITTNKTIKOU.

« Anarteitat kKatdAnAn ameikovion e Stadikaciag yia Ty emtuyn
TomoBEétnon Tou evdayyelakou pooxevupatog Zenith TX2 TAA pe Pro-Form kat
™ Slac@dahion NG KATAAANANG EvanoBeong ENAvw GTO AOPTIKG TOIXWHA.

« Oa TPEMEL va XPNOIUOTIOIEITAl AKTIVOOKOTINGN KATA TNV EI0AywYH Kal
v aneheuBépwon, yia T emPePRaiwcn TG owoTrg A&lToupyiag Twv
££APTNHATWY TOU CUCTHUATOC EI0AYWYNG, TG OWOTAC TomoBETNoNG Tou
HOOXEVLHATOG Kal TNG EMOUPNTAG €KBacnC TG emépPaonc.

« H xprion Tou evdayyelakou pooxevpatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form
anaitei T Xopriynon evayyeiakol oklaypa@ikou péoou. AGOEVEIC pe
TIPOUTIAPXOUOA VEPPIKT| AVETIAPKELQ EVOEXETAL Va S1aTPEXOLV auENpEVO
kivouvo ve@pIKig BPAABNG HETEYXEIPNTIKA. O TIPETIEL VO TIPOCEEETE
WOTE Va TIEPIOPICETE TNV TOCHTNTA TOU OKIAYPAPIKOU pécou Tou Ba
XPNOIHOTIOINOETE KATA T SIAPKEIQ TNG EMEUPBACNC KAl VA EQAPPOCETE
TIPOANTITIKEG peBOSOUG Bepameiag, yia va PHEIWOETE Tn VeQpIKT SuCAEIToupYia
(m.x. emapkn evuddtwon).

« MpooéxeTe 1S1aiTEPA KATA TN SIGPKELQ TOU XEIPIOHOU KABETHpWY, CUPPATWY

Kat Bnkapiwv evtog tng PAGRNG Tng Bwpakiknig aopTrig. Ot onUavTIKEG

Siatapayég Hmopei va amokoANoouV Tepdyia Tou BpopBou 1 Tng MAdKag, Ta

oroia UMopE( va IPOKAAECOLV TIEPIPEPIKT 1) EYKEPAAIKT EUBOAA 1) PriEN TNG

BAABNG TG BAABNG TG BwpPaKIKAG A0PTAG 1 TG AOPTAG.

Kata tn S1dpkela TG mpoeTolpaciag Kat g loaywync, ehaxiotonoiote

TO XEIPIOUO TNG KN EKTITUYEVNG EVEOTIPOOBEDNC, £TO1 WOTE Va HelwBEi 0

Kivuvog poAuvong kat Aoiuwéng tng evdompéobeonc.

la va evepyomoloeTe TNV LEPOPINN EMIKAAUYN OTNV EEWTEPIKI EMPAVEL

Tou BnKkaplov elcaywyéa Flexor, TPETEL va OKOUTTOETE TNV EMPAVELD HE

oteipa emBépata yalag epmotiopéva oe SIGAUpA YUGIOAOYIKOU 0poU.

Awatnpeite mavtote o Bnkdpt evuSatwpévo yia Bértiotn anddoon.

Alatnpeite T 8€on TOU CUPHATIVOU 08NYOU KATA TN SIAPKELA TNG EICAYWYHG

TOU GUGTAHATOG ElCAYWYAG.

« MnV KAUMTETE Kall pun OTPEPADVETE TO CUOTNHA El0aywYNG. Me TV evépyela
autr| evdéxetat va mpokAnOei {npid 0To cUCTNHA EI0ayWYNG Kal 0TO
evdayyelakd pooxeupa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form.

« M0 va amo@UYETE T GUGTPOPH TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEUUATOG, KNV
TIEPIOTPEPETE TOTE TO OUOTNUA EloAYWYNG Kata TN Siapkela e Sadikaoiac.
A@NOTE TN OUOKELN va AABEL QUOIKA TO OXAUA TWV KAUTTUAWY Kal TG
eNKwong Twv ayysiwv.

« Mn ouvexioeTe TNV TPowONoN Tou CUPHATIVOL 08NYoU 1 oTroloudHToTE
THIHATOG TOU OUCTHHATOG EICAYWYNG OE TTEPIMTWON Tou atoBavBeite
avtiotaon. AlakOYTE Kal EKTIMAOTE TNV attia TG avtiotaong. Mmopei va
TIPOoKANBei {nuia oTo ayyeio, Tov kaBeTrpa A To pooxeLa. MpocExeTe
Saitepa e MePLOXEG OTEVWONG, Evoayyelakig BpopBwong i oe
amoTitavwpéva 1y eNKoedn ayyeia.

« Ma va amo@uyete omoladnmote {NHId oTo BNnKApL, TPOCEXETE £TOL WOTE va

TpowBeite OAa TA EEAPTHHATA TOU CUCTAHATOG WG eviaia povada (amo to

£EWTEPIKO BNKAPL WG TNV ECWTEPIKT KAVOUAQ).

KaBuw¢ amocvpetat To Onkdpt fi/Kat 0 GUPHATIVOG 08Ny, Umopei va arNdget

n avartopia Kat n B¢on tou pooxevpatog. Na mapakohouBeite Guvexwe T

B€0n Tou HOOXEUMATOG KAl va SIEVEPYEITE AYYEIOYPAPIQ VIO VA ENEYXETE TN

B¢on Tov, 6ToTE gival anapaitnto.

« Katd v améoupon tou Bnkaptov, n kaAuppévn eyyug evéonpooBeon
UE aKiGeG BPICKETAL OE EMAQN UE TO AYYEIQKO TOiXWHA. Z€ aUTS To 0TAdI0
umopei va givat Suvatr n mEoWwBNoN TG CUCKEUNE, aANG N andoupan Umopei
va mpokaAéoel BAGBN GTo ToiXwHa TNG AOPTAG.

« H pn akpiBric TomoB£tnon fi/kat n atehrjg GTEyavomoinon Tou ev8ayyeiakos
pooxevupatog TAA Zenith TX2 evtdg Tou ayyeiou evEExeTal va €xel wg
amotéheopa au§npévo kivduvo evéodiaguync, HETATOMONG ) akoUstag
amdePagng NG aploTePNC UMTOKAEISIAE, TNG ApIoTEPHG KOVAG KapwTidag
/KAl TwV KOINIAK®Y apTNEIGV.

« H avemapknig kaBrdwon Tou evdayyelakol pooxeupatog TAA Zenith
TX2 evdéxetal va £xel wg amoTéAeopa avEnuévo Kivduvo petatomong
TOU HOOXEUHATOC TG evSompdoBeong. H eapalpévn ameeuBépwon i
1 HETATOTMION TOU HOCXEVHATOC evEOTIPOCBECNG EVEEXETAI VA ATTAITATEL
XEIPOUPYIKN TTapépBaon.

« H go@alpévn pepikry ameeuBépwon 1y n HETATOMION TNG evEompoaBeong
EVOEKETAL VA OTTAITIOEL XEIPOUPYIKI| apaipeon.

« TomoBeTHOTE TO EYYUG Kal TTEPIPEPIKS GKPO TNG CUOKEUNG O MapdAAnAa
THAUATA TOU A0PTIKOU auyéva xwpig oeia ywviwon (> 45 poipeg) i
TepIpEPEIaKS BpopBo/amoTitdvwon, yia va diacpahioTei n kabridwon katn
oteyavoroinon.

« OpoVTioTE va TOTOBETHOETE TO £yYUG KAl TEPIPEPIKO AKPO TNG CUOKEUNG
O€ €va TUIHO TOU AOPTIKOU QUXEVA LE SIAHETPO TIOU AVTICTOIXEL OTNV
apxIKr| €m0y peYEBOUG TG CUOKEUNG. H TomoBétnan oe TurRpa mou
gival S10QOPETIKO amd Tn BECN TTOU XENOIMOTOONKE yia TNV EMAOYK Tou
HEYEBOUC TNG CUOKEUNG EVOEXETAL SUVNTIKA VA TIPOKANECEL AVETTAPKWG
(UkpoTEEN A6 10%) ri umepBOAIKA (peyaluTepn amd 25%) au§nuévn
SIAMETPO HOOKEVHATOG KAl CUVETTWIG UETATOMION, evSodiaguyr, avénan
Tou peyéBoug TG PAABNG TS Bwpakikig aopTig i avgnuévo kivéuvo
Bpoppwong.

« To evdayyelako pooyevpa TAA Zenith TX2 evowpatwvel pia KaAuppévn
£yYUG evéonpoaBeon (oTo eyyug e€aptnpa) pe akideg kabBrdwong Kat pia
U EMKANUPHEVN TIEQIPEPIKT) EVEOTPOCOEDN (O0TO TEPIPEPIKO EEGPTNHA)

e akideg kabnAwonc. Mpémet va Sivete 18iaitepn mpoooxn Katd Tov

XEIPIOHO EMEUBATIKWY KAl AYYEIOYPAPIKWY CUCKEUWV GTNV TIEPIOXT TNG N
EMKAANVPpEVNG EYYUG EVEOTIPOCOEGNG KAl TNG 1N EMKANVHHEVNG TIEPIPEPIKAG
evbomnpooBeonc.

« Katd ) xprion mepIpePIKoy EE0PTHHATOC, YPOVTIOTE VA AMOPUYETE TV
TomoBETnoN NG pn eMKaAuppévng evdompoobeong oe ehikoeldny avatopia
(Snhadn evtomopévn ywviwon > 45 poipeg).

« EKTOC £dv evSeikvuTal yia 1aTPIKoUG AOyouc, pnv aneAeuBepWVETE TO
evdayyelakd pooxeupa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form og B¢on mou 6a
TIPOKAAECEL AMOPPAEN APTNPIWV TIOU E{val AMapaitNTES Yia TV TTAPOXT PO
aipatog og 6pyava 1) akpa. Mnv KaAUTITETE ONUAVTIKEG apTNPIEG TOU TOEOU 1y
UECEVTEPIEC apTNpieg (e§aipeon amotelei n aploTepr} umokAeiSia aptnpia) pe
™ ouokeun. Evdéxetal va mpokAnBei andppa&n Tou ayyeiou. Ze mepimtwon
TIoU TIPOKEITal va KAAUPBEL N aploTepr} UTOKAEISIa apTnpia e T oUOKELN,
0 KAIVIKOG 1aTpo¢ Ba mpémel va yvwpilel 6Tt umdpyet mBavotnta Siatapaynic
NG EYKEPANKIIG KUKAOPOPIag Kal TNG KUKAOQOPIag 0To avw Akpo, kabwg Kat
NG MAPATAEUPNG KUKAOPOPIAG TOU VWTIaiou HughoU.

« OpovTioTe va pnv mpowbroeTe To BNKAPL EVOOW TTOPAHEVE! TO MOOKEUUA
evbompoobeonc péoa og auto. H mpowOnon tou Bnkaplov og auTo To oTadlo
Hmopei va TIPoKaéael Tn S1aTtpnon Tou Bnkaplov el0aywyéa amo TIG akiSeg.

« Mnv emxeIPrOETE Vo TOMMOOETAOETE AN TO HOOXEUHA OTO ONKAPL LETA amd
HEPIKNA 1 TARPN ameleuBépwor) Tou.

« H emavatonmoB£tnon Tou HooxeuHaTOg EvEompdoBeang MEPIPEPIKA UETG and

TNV HEPIKN ameNeuBEpwaon TNG EMKaALppéVNG eYyUG evEOmpOoBeang pmopei

va TPoKaAéoel {Npid 0TO HOOXELHA EVEOTTPOCOEDNC /KAl TPAUUATIOUO

ayyeiou.

la va amo@UYETE TUXOV TIaYiSEUOT TWV KABETHPWV TTOU £XOUV TIAPAHEIVEL

TOMOBETNEVOL, TIEPIGTPEPTE TO CUOTNHA EICAYWYNG KATE TNV anéoupon.

270 TENKO QyYEIOYPAPHa, EMPBEBAIWOTE OTI SeV UTIAPKOLV EVEOSIAPUYEG

1) OTPERAWOELG, OTL OL EYYUG KA TIEPIPEPIKOI XPUOO{ AKTIVOOKIEPOL

SeiKTEG KATASEIKVUOLV OTL UTIAPXEL EMAPKIG AMNNAEMKAAUYN PETAEY

TWV EEAPTNHATWY Kat OTL UTTAPXEL EMAPKEG MIKOG HOOXEVHATOC WOTE val

StatnpnBei ENAXIOTN EYYUE KAl TTEPIPEPIKT OTEYAvomoinon 20 mm pe Ty

TGpPod0 Tou Xpovou.
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THMEIQXH: Av tapatnpnBoiv ev5o8iaguyEg rj aAa mpoPAfparta (..
QVETIAPKEG UAKOG OTEYAVOTIOINONG 1) HIKOG AANAEMIKAAUYNG), avaTpéETe
otnv evétnta 10.2, Bondntikég cuokevic.

s

4.6 Xprion pmak HOPPWONG - TpOAp

« Mnv MANPWVETE TO PIMANOVL GTNV A0PTH EKTOG TOU HOOKEVHATOG, KABWS
HE QUTOV ToV TPOTIO eVEEXETAL Va TTPOKaNéCETE BAGPN otV aopTr.
XPNOIHOTIOOTE TO PMaldVL SIapOPEWONG CUNPWVA HE TV EMOHUAVOH TOU.

« MpPoocé€Te Katd TV MMPWOT TOu HITAAOVIOU VTG TOU HOCKEVHATOG
mapouacia amotitavwong, Kabwg n umepBoAikr MARpwon evaéxeTal va
Tipokahécel BAGBN otV aopth.

« EmBeBaidote 1o Mpeg EEQOVOKWHA TOU MITAAOVIOU TIPV amd TV
enavatonobétnon.

« Na mPOoBEeTN aipooTAON, PMOPEITE Va EE0PIEETE 1 va OIEeTe TNV
aipootatikn BaABida Captor®, £T01 WOTE va KATAOTEL Suvath N el0aywyr Kat
n EMakOAoUBN amoouPon eV PMaAoviol SIapoPPWoNG.

4.7 NAnpo@opisc acPAAEIAC yia Tn HAYVATIKI} TOpoypagia

Mn KAWVIKEG SOKIuES €xouv KaTtadeigel Tt To evdayyelakd pooxeupa TAA Zenith
TX2 pe Pro-Form givat ao@alég yia payvnTikn Topoypagia umo mpolnoBEéoelg,
oUp@wva pe To mpodtumo ASTM F2503. Evag acBevrig mou @épel auté To
£VSAYYEIOKO HOOKEUA UTTOPED va UTIOPBANOEi Og 0Aapwon HE AoPANEI

0g 0UOTNUA PAYVNTIKAG Topoypagiag 1,5 T f 3,0 T xpnaoigomolwvTag Tig
GUYKEKPIHEVES TIAPAPETPOUG EEETACNG TTOL TEPIypApovVTal OTny evétnta 11.4,
MAnpoopisc acPAAEIag yia T HAYVNTIKN TOpOYpa@ia.

5 AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

AvemBupnTa cupPdavta Ta omoia oxeTi(ovTal €iTe HE TO EVEAYYEIOKO HOOXEUHA

TAA Zenith TX2 pe Pro-Form eite pe tn Stadikaoia eupuTELONG Kal PImopEi va

TIAPOUCIAoTOUV /KAl va amaitrjoouwy enéupaon givat HeTagy AMwv kat ot

TIAPAKATW TTEPITTWOELG:

« Ayy£160TIaoHOG 1} ayYEIaKO Tpavua (m.y. Staxwplopdg Aayovounpiaiou
ayyeiou, aipoppayia, pri&n Kat Bavarog)
« Apoppayia, aipdtwpa i Statapayr TG MKTIKOTNTAS TOU aipatog

AKpwTNpIaopdg

« Avikavotnta

AopTo-Bpoyxikd cupiyylo

AopTo-01009ayIkd Gupiyylo

And@pagn Twv OTEPaAVIAiWY apTNEIWY

« Aptnpiakn i APk BpopBwon r/kat Peudoaveupuopa

ApTnPloPAePIKS CUPiyyI0

BA&pn ayyeiouv

BAGBN aoptrc, oupmephapBavopévng tng Siatpnong, Tou Slaxwpiopou, TN

aigoppayiag, e prigne kat Tov Bavdtou

BAGBN tng aoptikig BarBidag

« Alebpuvon aveuploPATOG

EpBOAR (MiKpOogUBOAr Kat HAKPOEUBOAR) HE TAPOSIKK 1} HOVIUN toxatuia i

EUPPAKTO

EvSodiaguyn

EvTepikég mMMAOKEG (Y. EINEOG, TAPOSIKN IOXAIHIC, EPPPAKTO KAt VEKPWOT)

Emmhokég avaioBnoiag kat emakolovba ouvodd mpoPAiuata (m.x.

£10p6¢noN)

Emm\okég evdayyelakou HOOXEVHATOG (TT.X. E0Palpévn TomoBETnon

£€aptpaTog, atehrg ameheubépwon e§apTipaTog, HETatdmon ry/kat

Slaxwplopdg e§aptripatog, pgn paupatog, anod@peagn, Aoiuwén, Opavon

evbompoobeong, SiaBpwon evdompdabeong, @Bopd UMKOU HOOKEUNATOG,

Siataon, S1afpwaon, TPWon, por TEPI TOU HOCXEVHATOG Kal SIaxwPIoUOG

akidac)

Emum\okég 0To onpeio ayyelakng mpoomélaong, (m.x. Aoipwén, mévog,

aipdtwua, Peudoavelpuopa, aptNPIOPAEBIKS Gupiyyio)

« EMm\oKEG TOU AePQIKOU GUOTAHATOG Kal emakdlouBa ouvodd mpofAruata

(X AEPPIKO GUPIYYIO Kat AEPPOKNAN)

Emm\okéc tpavpatog Kat emakoiouba mpoPArjuarta (m.y. Siévotén kat

Moiuwén)

« Hratikn} avemapkeia

Bdvatog

Kapdiakég emmhokég Kat emakolouba ouvodd mpoBArpata (m.y. appubpia,

EMMWHUATIONOE, EUPPAYHA TOU HUOKAPSIOU, CUHPOPNTIKY KapSiakn

QVEMAPKELQ, UTIOTACH Kal UTTEPTAON)

« Aoipwén Tou aveupUOPATOG, TNG CUCKEUNG I TOL ONEIOL TIPOCTIEAAONG,
oupTEPINApPBAVOHEVOU TOU OXNHATICHOU AMOOTHAHATOG, TOU TIAPOSIKOU
TIUPETOU Kall Tou TdVoU

« NeupONOYIKEG, TOTIIKEG I} CUCTNUATIKEG, EMITAOKEG Kal emakdAouvBa cuvodda

TPOBAAHATA (TT.X. AYYEIAKO EYKEPANKO ETTEITOSIO0, TAPOSIKS IOXAHIKO

enelodd1o, mapaminyia, mapandpeon, vwtiaia kataminéia kat mapdAuon)

NevpondBeia pnptaiou vetpou

« Ne@piké emmlokég kat emakoAouba cuvodd mpoPArjuata (m.y. andepagn

apTnpPiag, ToEIKOTNTA OKIAYPAPIKOU HECOU, QVETTAPKELD Kat BAGBN)

QOidénpa

« OuPOYEVVNTIKEG EMMAOKEG Kal EmakoAouBa cuvoda mpoPAfpaTa (..
Loxaipia, S1aBpwaon, oupiyylo, AKPATEIR OUPWY, ataToupia Kat Aoipwén)

« TIVEUHOVIKEC/QVATIVEUCTIKEG ETITAOKEG Kat eTakOAoUBa ouvodda mpoPAuata
(T.x. Tveupovia, avamveuoTikr BAGBN kat mapatetapévn StaowAivwon)

« Mveupovikn eupoin

« MUPETOG Kal EVTOTIIOPEV GAEYLOVH

« Pr&n aveupuoparog kat Bavarog

« XEIPOUPYIKI| HETATPOTTF) OE AVOIKTI| AmOKATACTAON

« XwAdTNTa (M.X. 0€ YAOUTO Kat KATw GKPo)

6 EMINOrH KAI OEPANEIA AXOENQN

(Asite TV evétnTa 4, MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIX)

6.1 E§atopikevon tng Bepanciag

H Cook ouviotd n emoyr| Twv SIapETPWY Twv EEPTNHATWY TOU EVEAYYEIOKOU
Hooxevpatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form va yivetat pe tov Tpémo mou
TIEPIYPAPETAL OTOUG TVAKEG 1, 2, 3 Kat 4. OAa Ta HAKN Kat Ot SIGUETPOL TwV
OGUOKEUWV TTOV Eival AmapaitnTES yia TNV OAOKA|PWON TG EMépBaong mpémel
va gival S1abéotpa oTov 1aTpo, E18IKE 6Tav Sev gival GiyOUPES Ot METPHOELG
TIPOEYXEIPNTIKOU OXESIAOHOU TIEPITTWONG (SApETPOL Kat Prikn Bepareiac). H
TIPOCEYYION AUTH MTPETEL peyahUTePN SieyxelpnTikn evehi€ia. Ot Kivéuvol kat
Ta 0NN yia kaBe acBevr) Ba mpémel va AapBdvovtal umdyn MPOCEKTIKA TPV
armo Tn xprion tou evdayyelakol pooxeupatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form.
EmmAéov {ntrparta yia Ty emioyr Twv aobeviv mepAapBavouy Hetagl aANwv
Ta €€NG:

« HAikia kat mpoadokipo {wrig Tou acBevoug.

« ZUVWoONPOTNTEC (TT.X. KAPSIOKT, TIVEUHOVIKN 1} VEQPIKI) QVEMTAPKELQ TIPIV Ao
N XEWPOUPYIKN EMEUPAON 1} voonpr) maxuoapkia).

« KatoAnAdtnta Tou acBevoug yia avoIKTH XEIPOUPYIKT| AMOKATAoTAoN.

« O kivéuvog pri&ng e BAGPNE TNG Bwpakikig aopTig o€ GUYKPIOoN HE TOV
kivSuvo g Bepaneiag pe To evdayyelako pooxevpa TAA Zenith TX2 pe
Pro-Form.

« IkavdTNTa AVOXNG YEVIKNAG, TTEPIOXIKAG 1} TOMIKAG avaiobnaiag.

« IkavétnTa Kat mpoBupia UTIOBOANG KAl CUHHOPPWON HE TNV AMAUTOUMEVN
Tapakohoudnon.
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« To péyebog Kat n avatopia Tou ayyeiou Aayovopnplaiag mpoanéhacng
(B8poppog, armotitdvwon ri/kat eNikwon) Ba Tipémel va givat cuppata pe
TIG TEXVIKEG AYYEIAKNG TIPOOTTEAAONG KAl TA TTAPENKOHEVA TOU TIPOPIN
TOMmoBETNONG EVOE BnKaplov ayyelakou elcaywyéa 20 Fr (e€. Siap. 7,7 mm)
£wg 22 Fr (€. Siap. 8,5 mm), cupmepthapBavopévwy Twv ERG:
« Ayyelakr avatopia KatdMnAn yia evayyelakn amokataotaon,
oupnephapBavopévwy Twv e§AG:
« AkTiva KaUmUAGTNTAG peyaAUTEPN armd 1 {on pe 35 mm og OAO TO HIKOG
NG aopTri¢ mou mpoopiletat va urmoPAnBei oe Bepareia.
+ Mn aveupuopatikd TuApata aopTrg (B€oeig kaBrAwaong) eyyug kat
TIEPIPEPIKA TNG BAGBNC TNG BwpaKIKrG AopTAG:
« M€ UAKOG TouNdxtoTov 20 mm,
«+ HE SIAPETPO, OTIWG PETPATAL ATTO EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO
ToiYwHa, To TOAU 38 mm Kat TouhdxtoTtov 20 mm kat
* ME EVTOTIOPEVN YWVIWON HIKPOTEPN amd 45 LOoipEG.
H telikr) andgaon Bepaneiag emagietatl 6TV Kpion Tou 1aTpou Kat Tou
aoBevouc.

7 NAHPO®OPIEXTIATIZ ZYETAZEIZ MPOZ TON AZOENH

Katd T oulitnon autrg Tng evayyelakng cuoKeung Kat T Sladikaociag, o
1aTPOG Kat 0 acBevG (f/Kat Ta PEAN TNG OIKOYEVELAG) TIPETTEL VOl AVACKOTIGOUV
TOUG KIVEUVOUG Kal Ta 0@éNN, Tiou TiepAapBavouy ta e€A¢:

« KivUvoug Kat S1apopég HETAEY EVEAYYEIAKNG AMOKATAOTACNG KAl AVOIKTHG
XEIPOUPYIKIG AMOKATACTACNG.

« AuvNTIKG TAEOVEKTHAHATA TNG KAAGIKAG AVOIKTAG XEIPOUPYIKAG
anokataoTaong.

« AuVNTIKA TTAEOVEKTHHATA TNG EVEAYYEIOKNAG ATOKATACTAONG.

« Tnv mBavotnTa avaykng Sievépyetag emakoAoudng eMePPaATIKAG ) AVOIKTAG
XELPOULPYIKAC amokatdotacng TnG BAABNG TNG Bwpakikig aopTig HeTd Thv
apxIKr evOayYELaKN amokatéoTaon.

Emmpo6oBeta Twv KIvEUVWY Kal TwV 0QENDV HIaG EVEAYYEIOKTG AMOKATACTAONG,
0 10TPOG TIPEMEL VA EKTIPAOEL TN SE0UEVON Kal T CUMHOPPWON TOU
aoBevoug OTN PETEYXEIPNTIKT TTapakohouBnon, 6mwg givat amapaitnto yia m
OuVexH| S1aCPAEAION AOPANDY KAl OUCIACTIKWY AMOTENECHATWV. MapakdTtw
mapatiBevtal emmiéov Bépata mpog culTNon pe Tov acBevr, Goov agopd Tig
TPOCSOKIEG PETA amd ia evEayYEIQKT] amoKatdoTaon:

« H pakpoxpovia anédoon Twv evayy OV HOOY! Sev éxan
akopa emPefaiwOei. ONot ot i¢ Mpémel va evnpEPW Tat
6T n evdayyetakn Ogpansia amattei TakTikg mapakoAovdnon ¢’
6povu {wr¢ yla TV EKTIPNON TNE VYEiag Toug Kat TG anédoong Tou
£v8ayyelakoU HooXEUHATOC TOUG. ATBEVE(C pE E181KA KAVIKA EupripaTa
(1.x. ev60S10pUYEC, Sleupuvopeva aveupuopata r HETABONEG TNG Sopng iy
NG B£0nG ToU EVSAYYEIAKOU HOOKEUHATOC) TIPETTEL VAl TEAOUV UTTO auénpévn
mapakohouBnan. Ot e18ikég KateuBuvTrpleg 0dnyieg mapakohouBnong
meptypdpovtal otnv evétnta 11, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEX
AMEIKONIZHZ KAI METEMXEIPHTIKH MAPAKOAOYOHZH.
Mpénet va mapéxovtat UPPBOUAEG OTOUG AOBEVEIC OXETIKA HE TN onpacia
NG THPNONG TOU TIPOYPAUHATOG TTAPAKOAOUONGNG, TOOO Katd TN SidpKela
TOU TIPWTOU £TOUC GO0 Kal OF ETAOIA S1ACTAHATA 0T GuVéxela. Ot acBeveic
TIPETIEL VA EVIUEPWVOVTAL OTL N TAKTIKY KAl GUVETTAG TTapakohoubnaon
amoTeEl KPIOIHO PEPOG TNG SIATPANIONG TNG CUVEXOUC ACPANELAG Kall
anotehecpatikATNTAG TNG evdayyelakig Beparneiag tng PAABNG ™G
BwpakIkrg aopTrig. Kat' eAdx1oTo, amatteital ETo1a ameikOvIon Kat Tpnon
TWV AMATHOEWY HETEYXEIPNTIKAG TAPAKOAOUONGNG POUTIvag Kat TIPEMEL val
Bewpeital Sia Biou Sécpeuon otnv vyeia kat oTnv eulwia Tou acBevolg.
0 acBevric Ba mpémel va evuepwBei 0TI N EMITUXIC AmoKATAoTACN TNG
BAABNG TG BwpakiKig aopTig Sev avakomTel Ty £6EMEN TG vooou.
E€akoAouBei va undpyet n mbavotnta mapousiag oxeTI{OPEVNG EKPUAIONG
TWV ayyeiwv.
Ot 1atpoi MPEMEL va EVUEPWOOLY GAOUG TOUG aoBEVEiG OTI gival oNHAVTIKO
va avanToouV APED IATPIKT GPOVTISa OE TIEPIMTTWON TTOU TTAPOUCIAGOUV
onueia and@pagng Tou HooxevHATog, Slevpuvong 1y PrENG TNG BAGRNC
NG BWPAKIKNAG A0PTHG. TA CUUMTWHATA AmO@PAENG TOU HOOKXEVHATOG
nephapBavovtal, HETagy AAwY, Ta KATw AKpa Xwpic opuypd, o movoc,
n WoXapia Twv omdayxvwy Kat Ta kpua dkpa. H prign g PAGBNG tng
BWwPAKIKAG A0PTAG EVEEXETAL VA EiVal ACUPTMTWHATIKY, AANG cuviBwg
TapouctaleTal wg: TOVOG oTn paxn 1y oTo Bwpaka, emipovog Brixac, (ahn,
AmoBupia, Taxukapdia i apvidia aduvapia.

« AOYW TNG AMEIKGVIONG TTOU QTTALTEITAL YIat TNV EMITUXT TomoBéTnon Kat
TapakoAoUBNoN TwWV EVEAYYEIOKWY GUGKEUWY, O KivEUVOG TTou TTpoKaAEiTal
OE QVANTTUOOOUEVO 10TO ANOyw TNG €kBeong o aktivoPolia Ba mpémel va
ou{NTIETal HE YUVAIKEG Ol OTTOIEG gival 1} £xouv umoia 6Tl eival £YKUEG.

Ot avtpeg mou umoBAaNAovTal O EVOAYYEIAKN I} AVOIKTH XEIPOUPYIKH
aAMOKATACTAON HITOPET VA EKSNAWOOULV aVIKaVOTNTA.
O 1aTPOG TIPETEL VO CUMIMANPWOEL TNV KAPTA TAUTOMOoINoNG aoBevoug Kal va
™ SWoel oTov acBevr, €101 WOTE va pumopei va T @épet padi Tou ouvexws. O
QOBEVIG TIPETTEL VO QVATPEXEL OTNV KAPTA OTIOIASHTIOTE OTIYHN EMOKENTETAL
GN\oug emayyeApartie vyeiag, 1Slaitepa yla omoleadrmoTe TPOOBETEG
SlayVwoTIKES SIadIKATiEC (Y. HayvnTIKA Topoypagia).

8 TPOMNOZ AIAGEZHZ

« To evdayyelako pooyxeupa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form amootelpwvetat
He aéplo o&eidlo Tou alBuleviou, ival mpoTtomoBeTnuévo o€ éva ouoTNUA
£10AYWYNG KAl TIAPEXETAL OE ATTOKOMNOUHEVEG CUOKEVAGIEG.
H ouokeur| mpoopiletal yia pia xprion Hovo. Mnv enavamooTEIpWVETE T
OUOKEUN.
To mpoidv mapapével OTeipo £4v n CUCKELATIA TOU eV AVOLXTEL Kat
Sev umooTei {npid. EmOewproTe T GUOKELN KAl T CUCKELAGIA yla
va BePaiwBeite 61 Sev éxel MPokANOEi {nua Katd T petagopd. Mn
XPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUN aUTH €AV éxel TPOKANBE {NuIA 1} €QV 0 PpaypoOg
amooTeipwong €xel UMOOTEL {NIA i) éxel omaoeL Eav éxel mpokAnBei {nuid, pn
XPNOIHOTIOLEITE TO TTPOTOV. AVTIBETA, EMOTPEYTE TO TTPOTOV 0TV Cook.
Mptv amé  xprion, BeBawbeite 61 £gouv MaPacyeOEi Ol CWOTEC CUOKEVEG
(mocoTtnTa Kat péyebog) yia Tov acBevry, eAéyxovTag edv Taiptalel n GUCKeLN
HE TV mapayyehia mou €xel cuvtayoypa@nBei amé Tov 1atpd yia Tov
OUYKEKPIHEVO a0BEVH.
H ouokeun gival tomoBetnpévn oe éva Bnkdapt elcaywyéa Flexor 20 Fr (€.
S1apetpog 7,7 mm) 1y 22 Fr (e€. Siapetpog 8,5 mm). H em@aveid tou gépet
SPOPIAN emKEALYN, N omoia dTav evuSaTtwOEi, eVIoXVEL TV IKaVOTNTA
Siéhevong. Ma v evepyormoinon g uSPOPIANG EMKAAVYPNG, N EMPAVEL
Tipénel va okoumiCeTal e OTeipo emiBepa yalag EUMOTIOUEVO OE GUOIONOYIKO
0pd, UTd OTEIPEG CUVONKEG.
« Mn XpnolpomoIEiTe PETA TV NUEPOUNVia AENG TOL avaypdgetal otV

ETIKETAL
« OUNAOOETE OE OKOTEIVO, SPOCEPD KAl OTEYVO XWPO.

9 MAHPO®OPIEZ A THN KAINIKH XPHEH

9.1 Ekmaidsvon iatpov

NMPOZOXH: Na éxete mavrote & HN pia € XEPOLPYIKI| Opada
Katd Tn Si1dpKeia Twv Sladikaciv ppuTevong ) emavenéppacng, o
TIEPIMTWON TTOU KATAGTEI AmapaitnTn n HETATPOTII) OE AVOIKTI| XEIPOUPYIKA
amokaraoTaon.

MPOXOXH: To evdayystako pooxeupa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kau

To cUoTNHa slgaywyn¢ Z-Trak Plus 8a mpémel va xpnoiponolsitai pévov
amé laTPoUG Kal OUASEC TTOU £X0UV EKTAISEVTEI OF AYYEIAKEG EMEPPATIKEG
TEXVIKEG (EVEAYYEIAKEC Kat XEIPOUPYIKEC) KAl 0TN XPHON TG CUCKEVNG
AuTHG. Ot CUVICTWHEVEG ATTAUTHOELG SEE10THTWV KAl YVWOEWV Yid TOUG
1atpol¢ oV XPNCI UV To evdayy 6 pooyxsupa TAA Zenith TX2 pe
Pro-Form pe To oUothpa ywyng Z-Trak Plus meptypagovtat mapakdatw:

Emoyn acBevwv:

« Tv@on g @uaIKng 1oTopiag Twv BAaBwv TNG BwPaKIKAG aopTig Kat Twv
OUVVOONPOTHTWY TIoU OXETICoVTal ME TNV amoKatdoTtaon g PAABNG g
OWPAKIKAG AOPTAG.

« TVWOn EPUNVEING TWV AKTIVOYPAPIKWY EIKOVWY, EMAOYRG acBevwy, emAoyng
OUOKEUNG, TIPOYPAUUATIONOU Kal TIPOGSI0PIoHOU HeYEBOUG CUOKEUNG.



Mia S1EMOTHHOVIKE Opdda mou £Xel CUVSVACHEVN EPMEIpia O

Sadikaoieg pe:

« Mnpuaia kat Bpayiovia Topr, apTnPIOTOHN Kat AImOKATAoTAoN 1 TEXVIK HE

aywyo

« Texviké S1adepUIKNG TPOaTTENAONG Kal GUYKAEIONG

« Mn €KAEKTIKEG Kl EKAEKTIKEG TEXVIKEG CUPMATIVOU 08nyou Kat KaBetripa

« Epunveia akTIvVOOKOTTIKWY KAl ayYEIOYPAPIKWV EIKOVWV

« EuBohiopd
« AyyelonhaoTikn

« TomoBétnon evdayyelakrig evéompooBeong

« TexvikéC pe Bpoxo

« KatdAnAn xprion akTivoypagikol oKlaypag@ikol UNKOU
« TexVikéq yia TV ehayiotomoinon tng ékBeong oe aktivoBolia

- Eibikevon otig anmapaitnteg pebodoug mapakohouBnong acbevoug

9.2 EmOswpnon mpv amé tn Xprion

EmBewpnrioTe T GUCKEUN Kal T cuokeuaoia yia va BeBaiwbeite 61 Sev

£xel MPOKANBE( {npid KATA T PETaPopd. Mn XPnOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN
auTr €av éxel TPOKANBEL (A 1} €4V 0 PPAYHOG AMTOCTEIPWONG £XEL UTTOCTEL
{nua i éxel omaoe. Eav éxel mpokAnOei {npid, pn XPNnGOIHOTIOLEITE TO TTPOTOV.
Avtifeta, emoTtpéYte To Tpoidv atny Cook. Mptv amd ™ xprion, emaAndevote
6T £X0uV TAPACXEDEL Ol CWOTEC GUOKEVEC (MOoATNTaA Kat uéyeBog) yia Tov
aoBevr), ENéyxovTag v n GUOKELT TaIPLALEL pe TNV TTapayyeNia TTou €xet

ouvtayoypa@nBei anod Tov 1aTpd yia TOV GUYKEKPIPEVO acBevr.

9.3 AtattoUpeva VAIKG

(Aev mepthapBavovTal 6To GUCTNHA EVEAYYEIAKOU HOOKEVHATOC)
« Eivat StaB£o1pn pia emioyr| £yyUg Kat IEPIPEPIKWY BonONTIKOV
£€apTNUATWY TOu evdayyelakou pooxevpatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form,
o€ SIapETPOUC CUMBATEG HE Ta £YYUG Kal TIEPIPEPIKA e§apTripaTa.

« AKTIVOOKOTTIO pE SuvaTdTNTEG Pn@plaknig ayyeloypaegiag (Bpaxiovag C ry

otabepry povada)
+ ZKIOypa@IKa péoa
« Eyxutripag mieong
- Z0plyya

« HMapIopEVOS YUGIONOYIKOG 0POG

« Zteipa emBépara yalag

9.4 ZuVIGTWHEVA VAIKG
Ta akéAouBa TTPOIGVTA CUVICTWVTAL YIa TV EUPUTEUCT OTIOIOUSHTIOTE
£€0PTARATOC 0T CEIPd TTPOIGVTWY Zenith. MNa MANPoQopIeg OXETIKA pE TN
XPrion TWV TPOIGVTWY AUTWY, AVATPEETE OTIG TIPOTEIVOUEVEG O8NYIES XPrioNG TOU
€KAOTOTE TIPOIGVTOG:
- E€aipetika SUokaumtog cupudtivog odnydg 0,035 inch (0,89 mm),
260/300 cm:
« YmepBohika Suokaumtol cuppdtivot odnyoi Amplatz tng Cook (AUS)
« E&aipeTikd Suokapmtol ouppativol odnyoi Lunderquist™ pe Simo
KUpTwpa tne Cook (LESDC)
« Tumkag ouppdTivog 0dnyog 0,035 inch (0,89 mm):
« Yuppdtivot o8nyoi 0,035 inch tng Cook
« Tuppdtivog o8nyog Bentson 0,035 inch tng Cook
« Yuppdrtivot odnyoi Nimble® tng Cook
« MmaAovi Siapoéppwong:
« KaBetpeg pe pmardvi CODA® tng Cook
« YET EI0QYWYEWV:
« Yet eloaywyéwv Check-Flo® tng Cook
« KaBetipag mpoodioplopol peyéBoud:
« KaBetjpeg mpoodloptopou peyeBoug oe ekatootd Aurous® tng Cook
« AYYEIOYPA@IKOi KABETHPES HE OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC:
« Ayyeloypa@ikoi KaBeTrpe¢ pe akpo Beacon® ¢ Cook
« KaBetpec ékmiuong Royal Flush pe dkpo Beacon® tng Cook
« BeAdveg elo6dou:
« Behoveg e10680u povou Tolywpatog tng Cook
- EvSayyelakoi SlaoToAEiG:
« Zet evbayyelakwv Siaotoréwv g Cook

9.5 KareuBuvTtiipiec o8nyiec mpoodiopiopov peyé@oug

Stapétpou ouoKeURG

H emoyr| ¢ Stapétpou mpémet va mpoodiopiletat and T SIAUETPO Tou
ayyeiou, anod eEWTEPIKO TOIXWHA O€ EEWTEPIKG TOIXWHA, Kat Ot ard TN SIAUETPO
Tou aVAoU. H emAoyr pIKPOTEPOU 1) HEYAAUTEPOU HEYEBOUG EVEEKETAL VA £XEL

WG anoTéAeopa atehr} oTeyavormoinon i meploptopévn por). MNa va dlacpahioste
OKPIBEIC HETPHOEIG SIAUETPOU e OKOTIO TOV TPOGSIOPIoHO Tou peyEBOUC Tou
HOOXELHATOG, EISIKG OTAV BPICKECTE OE KUPTA TUAMATA TNG AOPTIC, HETPHOTE TN
SIGUETPO TNG OPTAG HE XPHON TIPOBOAWV pE TPISIACTATN avaovoTaoT, Kabeta
TIPOG TNV KEVTPIKN YPAHI POMG TG A0PTAG.

Mivakag 1 - 08nyo¢ mpocdi0piopov HEYEOOUC SIAUETPOU HOOXEVHATOC EYYUG, TEPIPEPIKOU Kal EYYUG KWwVIKOU e§aptiparog (2P, 2D, 2PT)*

AIGUETPOC AOPTIKOU AGpetpog Zuvohik6 ZUVOAIKO HiiKOG ZUVOAIKOG HIiKOG Onkapt E€wtepikny
ayyeiov oTo omoio HOC)EUHaTOC? HRKOG EYYUG PUPEPIKOU U £YYUG aioaywyéa Siapetpog
TpOKeTaN va (mm) e§aptip §apTip e§aptip 4mm (Fr) Onkapiov
TonoB@etnOsi’? (mm) (mm) (mm) (mm) sloaywyéa (mm)
20 22 15 M/A M/A 20 7,7
21 24 115 M/A M/A 20 7.7
22/23 26 134 M/A M/A 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 m/A 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 m/A 20 7
26 30 120/140/200 147/207 M/A 20 77
27 30 120/140/200 147/207 M/A 20 7,7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
*OMeG o1 SIGOTACEIS EiVal OVOUATTIKEC,
TMéyiotn SIGHETPOG €7 TNG BEONC KABAMWONG, HETPNHEV QMO EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOXWHA.
25TPOYYUNOTIOIFOTE TN PETPOUEVN SIAHETPO QOPTHC GTOV MANCIEOTEPO aKéPAIo apIBd o mm.
BEmmAéov (NTAHaTa evEEXETal va ETNPEACOLY TNV EMAOYI TNG SIAUETOOU.
i ¢2-K £G EYYUC £¢ - 10 mm*
ALGPETPOC AOPTIKOU AidpeTpog ZUVOAIKO KOG Onkapt E§wtepikn Siapetpog
ayyeiou oo omoio HOOXEUHATOC® £YYUG- KWVIKOU £yy0g lcaywyéa Onkapiov slcaywyia
TpOKETal va TIEPIPEPIKA g§aptiparog 10 mm (Fr) (mm)
TomoBetnOsi'? eyyuc- (mm) (mm)
MEPIPEPIKA (Mmm)
28/29-20 32-22 162/202 20 7.7
30-21 34-24 159/199 20 7,7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38 - 28/29 42-32 165/205 22 85
*OMeg 01 SIQOTACEIG VAl OVOAOTIKEG. Agv gival SIaB£0IHa OAa Ta TTPOTIOVTA O ONEG TIG TTEPIOKES,
Méyiotn SIGHETPOG €M TNG BEONG KABAAWONG, HETPNHEVN AT EEWTEPIKO TOIXWHA O EEWTEPIKS TOXWHA.,
25TPOYYUNOTIOIAOTE TN HETPOUHEVN SIGUETPO QOPTHG OTOV MANCIEOTEPO AKEPao apIBd o mm.
SEmmAéov (NTAHaTA eVEEXETAL VA ETNPEACOLV TNV EMAOYI TNG SIAUETPOU.
Mivakag 3 - AVACTPOPEC KWVIKEG EYYUG GUOKEVEG - 6 mm*
AlGPETPOG A0PTIKOU AwapeTpog ZuVoAIKé prikog Onkapt E€wtepikn Sidpetpog
ayyeiouv oo omoio HOOXEUHATOG® £YYUG- avAcTPOYOU KWVIKOU slcaywyéa Onkaplov sicaywyia
TpOKETal va TIEPIPEPIKA £yyu¢ eaptriparog (Fr) (mm)
TomoBeTnOei'? eyyuc- (mm) 6 mm (mm)
MEPIPEPIKA (Mmm)
22/23 - 28/29 26-32 162/202 20 7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 -33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 8,5

*OMeg 01 SIA0TACEIG Eval OVOAOTIKEC. Aev elval SIaBE0Ia A Ta TTPOIOVTA GE ONEG TIC TIEPIOKEC,
"Méyiotn S1dpeTpog enl Tng Bong kaBAAwWOoNG, HETPNUEVN and eEWTEPIKO TOIXWHA O EEWTEPIKO TOXWHA,
25 TPOYYUNOTIOIOTE TN HETPOUHEVN SIGHETPO QOPTHG OTOV MANCIEOTEPO AKEPAIO apIBUd O mm.,
SEmmAéov {NTAHATA eVOEXETAL Va ETNPEACOUV TNV EMAOYI TNG SIAETPOU.
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Nivakag 4 - 08nyo¢ Mpocdi0piopov peyEOouC SIGRETPOU HOOXEVHATOC EYYUG KAl MEPIPEPIKNG MpoékTaon (TBE, ESBE-/-T)*

AGPETPOC AOPTIKOU AGpetpog ZuVoAIKO prfikog Onkapt E§wTepIKn S1apeTpog
ayyeiou ato onoio HooxsUparog? g§apTparog aloaywyia Onkapiov sicaywyéa
npoéKeTal va (mm) (mm) (Fr) (mm)
TonoBetnBei’? (mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 77
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 77
25 30 80 20 77
26 30 80 20 7,7
27 30 80 20 7,7
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 77
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 8,5
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 8,5
35 40 81 22 8,5
36 40 81 22 8,5
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*OMeg 01 SIGOTATEIS EiVAl OVOUATTIKEC,

TMéyiotn Slapetpog enl tng B£ong KaBrAWONG, HETENUEVN amd EWTEPIKS TOIXWHA O EEWTEPIKO TOXWHAL
25 TPOYYUNOTIOIAOTE TN HETPOUHEVN SIGUETPO QOPTAG OTOV MANCIEOTEPO AKEPAIO apIBUd o mm.,

SEmmAéov (NTAHATA eVEEXETAL Va ETNPEACOUV TNV EMAOYI TNG SIAHETPOU.

9.6 KatevBuvTiipieg 0dnyiec mpoodiopiopov prjkoug i<

« Oa mpénel va emAexOei HKOG HOOXEVHATOG TTOU va KaAUTTTEL TN BAGRN,
OMWG HETPATAL KATA UAKOG TNG MEYAANG KAUTTUANG TOU QVEUPUOHATOG, GUV
TouAdylotov 20 mm {WVng OTEYAVOTOINGoNG OTO £yYUG Kal TO TIEPIPEPIKO
akpo.

« € aveupUopaTa, TO HOOXEVHA UMTOPE( va evamoTeBei oTn ueyaAn KapmOAn
TOU QVEUPUOHATOG UE TV TIAPOSO TOu XPOVoU Kat Kat Ba pémel va
TIpoypapuaTiCeTal n mapouaia EMMAEOV UAKOUG LOOXEUHATOG:

«+ YuvioTatal amokataotacn Vo e§apTHATWY (EyyUG Kat TTEPIQEPIKO
£€4pTNHA), KABWG TTAPEXEL TNV IKAVOTNTA TTPOCAPHOYIE OTNV aAAayr Tou
HAKOUG pe TV Tapodo Tou xpdvou. H amokataatacn Suo egaptnudtwy
(eyyUg kat TEPIPEPIKS e€APTNHA) TTapéxel ETTioNG evepyr KaBrAwon oo
0TV £YYUG 600 Kal 0NV TIEPIPEPIKT Béon oTeyavomoinong.

O ehax1otog Babuog aAnAemkaAupng mou anarteital HeTagl Twv
OUOKEUWV gival TPELG evEOTPOooBEaelg. ANNAeTIKAAUYN HIKPOTEPN

ano Tpelg evEonpoobETelg UMopei va mpokaléoel eviodiaguyn (pe i
Xwpic Staxwpioud Twv e€aptnudtwy). Kavéva uépog Tou mepipepikoy
e€aptripatog Sev Ba mpémel va alMNAEMKANUTTEL TNV €YYUG evbompdoBeon
OTEYAVOTOINONG TOU £yyUG ££0PTAKATOC Kat Kavéva UEPOG TOU eyyUg
e€aptrpatog Sev Ba mpémet va aAANNETIKAAUTTTEL TNV TIEPIPEPIKN
evBompooBeon oTeEyavomoinong Tou MEPIPEPIKOL E£APTAKATOC, KABWE
KATI TETOIO PMOPE( va TPOKANEDEL EOQAApEVN EVATTOBECN OTO AYYEIAKO
Toiywpa. Ta WrKN Twv CUCKEUWY Ba TPéMel va emAéyovTal avTioTolxa.
Edv Sev umopei va emteuyBei éva anodekto mdvo Bepareiag pe SUo
e€aptripata (eyyug Kat TEPIPEPIKG EEAPTNHA) (.. UTTEPPBONIKA KAAUYN TG
QOPTAC, AKOUN Kat pe puéytotn aAAnAemKaALPn Twv BpaxUtepwy eEapTNHATWY),
TO £yYUG €APTNHA TIPETEL va EMAEXDEL, PE APKETO PKOG WOTE va EMTeUXOei

kat va StatnpnBei eNdxiotn {wvn oteyavomoinong 20 mm Kat ota 800 dkpa,
akopn Kat 6tav TonoBetnBei aTn peyaAn KapmUAn Tou aveupUopatog. H KAWVIKA
epnelpia katadeikvoel 6Tt oe avtiBetn mepimtwon Ba pmopovoe va mPokANOei
petatomon, evdodlaguyn kat abénon Tou pey£Boug Tou aveupUCHATOG.

10 OAHTIEZ XPHIHZ

AVATOHIKEG ATTAITAOELG

-« To péyeBog Kat n avatopia Tou ayyeiou Aayovopnplaiag mpoanéhacng
(eNaxiotn BpopPwon, anoTitdvwaon ry/kat eENiKwon) TPEMEL va givat cuppata
HE TIC TEXVIKEG QYYELAKAG TIPOOTIEAAONG Kal Ta TapeAkopeva. Evéxetat va
AMaITETal TEXVIKF apTnPIakol aywyou.

« To priKog Tou yyUE Kat TOU TIEPIPEPIKOL QOPTIKOU auxéva Ba mpémel va givat
TouNdxIoTOoV 20 mm.

« Ot SIGUETPOI TOU AOPTIKOU AUXEVA, HETPNHEVOL Ao EEWTEPIKO TOIXWwHA O
€wTEPIKO ToiXwHa, Ba mpémet va gival petagl 20-38 mm.

« AIGPETPOG €YYUG auxéva Tou gival HeyaAUTEPN KATA 4 mm 1 TIEPIOCOTEPO
ano Tn SIAPETPO TOU TIEPIPEPIKOU AUXEVA ATTAITEL TN XPrON £YYUG KWVIKOU
e€apTpaTOC.

« Kapia evromopévn ywviwon dev Ba mpémel va unepBaivel Tig 45 Hoipeg.

« Ot peTprioelg mou mipémel va AapBdavovtat Katd t Sidpkela tng a§loAdynong
Tipwv amo tn Beparneia aivovrtat otnv Eik. 3.

ANNAemKAAUYPN €YYUG KAl TIEPIPEPIKOV EEAPTHHATOG

Amatteitat eNagIotn aMnAemkaluyn 2 evSompoobécewy (~50 mm). Zuvictdtat
aMnAemkdAuyn 3-4 evéonpoaBécewv (~75-100 mm). QoT600, N £yyUg
£vS0mpOoBean aTEYAVOTIOINGNG TOU €YYV EAPTARATOG 1) N TIEPIPEPIKN
ev80mpooBean aTeyavomoinong Tou eEPIPePIKoL egaptripatog Sev Ba mpémet
va aMnAemkalvmTovTal.

Mpv amo T xprion tou evdayyelakou pooxevpatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form,
S10BACTE TO GUANGSIO TWV TIPOTEIVOUEVWV 0SNYIWV XPHONG.

Ot mapakdatw odnyieg mpoopilovtat yia Boribeta otnv KabBodrynon Tou 1aTpov
Kat Sev avTIKaBIoTOVV TNV Kpion Tou 1atpoU.

Tevikég mAnpogopiec xpriong

Katd tn Sidpketa tne xpriong tou evdayyelakou pooxeupatog TAA Zenith TX2
e Pro-Form kat To oUotnua elcaywync Z-Trak Plus, mpémet va xpnotpomolouvrat
TUTTIKEG TEXVIKEG YOl TNV TOOBETNON BNKapIv aptnplakng mpoopaone,
08nywv KABETHPWY, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY Kal CUPHATIVWY 08nywv. To
evdayyelakd pooxeupa TAA Zenith TX2 pe Pro-Form kat to cuotnpa eloaywyng
Z-Trak Plus givat cupBatoé pe cuppdtivoug odnyoug Stapétpou 0,035 inch.
Mropei va anartnBei TeXVIKr| e Bpaxiovopnpiaio cuppativo odnyo, eav o
aoBevnig éxel SUOKOAN avatopia.

H TtomoB£tnon evdayyelakol HOoKXeUUATOG gival Hia XEPOUPYIKN emépBaon,
KQl UITOPE( VA TTAPOUCIAOTEl anmwAEL aipaTog amd SIAPOoPEC AITieC, n omoia

O€ OTIAVIEG TIEPIMTTWOELG anaitei mapéppaon (cupmepapBavouévng e
HETAYYIONG Q{HATOC), TIPOKEIHEVOU VA amoTPamoUV ol avemBUupunTeg eKBAOELC.
Eivat onuavTiké va mapakohouBeital n anwAela aipatog and Ty alpooTatike
BaABida kaBOAN tn Siapkeia TG emépPacnc, aAd auto ivar Idiaitepa
ONUAVTIKO KATA T SIAPKELX Kal HETA a6 TOV XEIPIOHO TNE YKPL SidTtagng
TomoBétnong.

METa amo TV agaipeon g yKpt Siatagng TomobETnong, €av n anwlela aipatog
ivat uMEPPBOAIKT, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO TOTOBETNONG EVOG N TTANPWHEVOU
pmaloviol SlapdpPwong fj evog SIa0TOAER CUTTIHATOG EICAYWYIG EVTOG TNG
BaABidag, yia va meplopioeTe T por.

Npocd10pIGTIKOI TAPAYOVTEG TIPIV ATIO TNV EPPUTELCNH

Katd tov mpoypappaTiopd mpo TG EPQUTEUONG, EMAANBEVOTE 0TI Xl EMAeyEi n
owoTh ouokeun. Ot TPOTSI0PIOTIKOI TAPAYOVTEG TTEPINAUBAVOUV:
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« Emoyn pnpiaiag aptnpiag yia el0aywyr} Tou 6UGTHHATOG (1} Twv
OUCTNUATWY) EICAYWYAG.

« Twviwon aopTig, aveuploHATOG Kal AayOVIwY apThpLwv.

- MoldTNTa TV EYYUE KAl TIEPIPEPIKWDV BECEWY KABRAWONG.

+ ALGPETPOL TWV EYYUG KAl TIEPIPEPIKWY BECEWV KABNAWONG Kal TwV
TIEQIPEPIKWY AAYOVIWY APTNPIDV.

« MiKog Twv gyyUg Kat IEPIPEPIKWV BEoEWV KaBrAwong.

Mpoetopacia acBevolg

1. Avatpé€te oTa mpwTOKOANA ToU 16pUATOG TIou OxeTiCovTal pe TNV avaiodnoia,
TNV QVTUTNKTIKF aywyr| Kat TRV mapakoAouonon Twv {wTIKwV onpeiwv.

2. TomoBeTrioTe TOV a0Bevr) EMAVW OTO TPATE(L AMEIKOVIONG, YA VA EMTPATIEL
QKTIVOOKOTTIKI| QITEIKOVION A6 TO QOPTIKO TOEO £wG TOV SIXAOHO TwV HNpidiwy
apTNPEIWV.

3. ATOKaAUYTE TNV pnplaia aptnpia e XPron TUTTKKAG XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG.

4. EyKaTaoTAOTE EMAPKN £YYUG KAl TIEPIPEPIKO QYYEIAKO ENEYXO TNG pnplaiag
aptnpiag.

10.1 EEapTnNHa TOU GUGTHHATOG EVEAYYEIAKOU HOGXEVHATOC

TAA Zenith TX2 pe Pro-Form

10.1.1 Npoetotpacia/ékmAvon/TomoBétnon - Eyyug kat mepipepikod
ggaptnpa

1. AQQIPECTE TOV ECWTEPIKO OTEINES LE KITPIVO OPPANS. AQaIpEDTE TOV CwAva
TIPOCTasiag Kavouhag. AatpéoTe To Bnkdpt Peel-Away® and v miow meupd
e Sidtaéng g BarBidac. (Ewk. 4)

2. AVOONKWOTE TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU CUCTHHATOG KAl EKMAUVETE HEOW TNG
apootatikiic BaABidag, £wg 6tou eEENBeL uypd amd To dkpo Tou Bnkaptov
eloaywyéa. (Eik. 5) Zuvexiote v €yxuon mirjpoug dykou 20 mL Slahvpatog
£KTAUONG HEOW TNG CUCKEUNG. AIAKOYTE TNV €yXUOH Kat KAEIOTE T 0TPO@Lyya
OTOV GUVSETIKO GWArva.

ZHMEIQZH: BeBaiwbeite 6T1 0 mpocappoyéag meupikol Bpaxiova éxet
ouvdeBei 0Tabepd oTo MAAL Tou owpatog NG BaABidac.

IHMEIQZH: Yuxvd xpnotpomoleital SidAupa €KmuoNnG HOOXEUHATOG
NMAPIVICUEVOU QUGIOAOYIKOU 0pOU.

3. NMPOCAPTACTE pia CUPLYYA HE NTTAPIVICHEVO QUTIOAOYIKO 0PO OTOV OHPANS TNG
EOWTEPIKIG KAVOUNAG. EKMAOVETE €wg OTou EENBEL LYPO ATTO TIG TIEPIPEPIKES
TIAEUPIKEG BUPEG Kall TO Akpo Tou SlacToléa. (Eik. 6)

4. Epmortiote oteipa emBéuata yalag oe SidAupa guatoloyikol opol Kat
XPNOIHOTIOIOTE TA YIa VA OKOUTTIOETE To BNnKdapt eloaywyéa Flexor, yia tnv
gvepyoroinon g uSPOPIANG emkaALYPNG. Evudatiote kahd 100 To Bnkdpt
600 Kal To AKPO Tou SIa0TONED.

10.1.2 TomoB£tnon gyyug e€aptripartog

1. MpoxwpnoTe O€ TapaKévINoN NG EMAEYHEVNG APTNPIAG, UE XPriON TUTTIKAG
TEXVIKNG, HE BeNova eloaywyéa 18 gauge. Kata tnv eicodo ato ayyeio,
£l0aYAyeTE:

« Zuppdtivo o8nyd - tumikd 0,035 inch, 260/300 cm, pe AKPO OXNMATOC
J 15 mm i cuppdtivo o8nyo Bentson.

« Onkdpt katdAnlou peyéBouc (my. 5 Fr).

« KaBetipa ékmiuong pe omelpoeldég akpo (cuxva KabeTripeg
TPOooSI0pIoHOU PEYEBOUG UE aKTIVOOKIEPOUG SAKTUAIOUG, .. KaBeTpag
mpoodiopiopou peyéBoug oe ekatootd CSC-20 tng Cook).

2. AlevepynoTe ayyeloypagia oto KataMnho enimedo. EGv xpnotpomoleite
AKTIVOOKIEPOUG SeiKTEG, TPOOAPOOTE TN B£0N Tou KABETHpa OTTWG eivat
amapaitnTo yia va emavaAdBeTe Ty ayyeloypagpia.

3. BeBaiwBeite 0TI TO 0UOTNHA HOOKEVUMATOG EXel EKMAUBEL Kat TANPWBEL e
NMAPIVIOUEVO PUIOAOYIKG 0P (KATAMNAO StaAupia EKTAUCNG) Kat OTL EXEl
a@aipedei 6Aog 0 agpag.

4. TMpofeite o€ cuoTHATIKA X0prYNoN Nrapivng. EKmovete dhoug Toug
KaBeTNPeC Kat SlaBpé€te GAOUG TOUG GUPHATIVOUG 08NYOUG LE NITAPIVIOUEVO
(PUOIONOYIKO 0pO. EmavaldBete Ty éKmAuon Twv KaBeTHpwv Kat
EMAVEVUSATWOTE TOUG CUPHATIVOUG 08NYoUG HETA amd KAOe evallayn.

5. AVTIKATOOTAOTE TOV TUTTIKG GUPHATIVO 08Nyo He SUCKAPTTTO GUPHATIVO 08Ny
LESDC 0,035 inch, 260/300 cm kat mpowBr|oTe Tov, Siapécou Tou Kabetrpa,
HEXPLTO Q0PTIKO TOEO.

IHMEIQZH: Edv n avatopia givat SUGKOAN, EEETACTE TO evEeXOUEVO XPrONG
Bpaxiovopnpraiag mpooméhaong.

6. ApaipéoTe Tov KaBeTrpa EKMAUONG e OTEIPOEISEC AKPO Kal TO BnKapt.
ZHMEIQZH: Z& auTo To OTASI0, UMOPEITE VA AMOKTHOETE TPOORacn otn
SeuTepn pnplaia aptnpia yia tomoBétnon ayyeloypagikol kabetripa.
EvaM\aKTIKG, £EETAOTE TO EVEEKOHEVO XPHIONG BpaxIdviag mpooméAaonc.

7. ElcaydyeTe To 0UOTNHA EICAYWYNG TIOU £XETE HONG EVUSATWOEL EMAVW Ao ToV
OUPHATIVO 08NYO Kal TTPowBNOTE To péxPL va pOaceTe otnv emBupnTr 6¢on
TOU LOOYEVHATOG.

MPOZOXH: MNa va ano@UYETe T CUCTPOPI| TOU EVEayYEIaKOU

HOOXEUHATOG, UNV TIEPICTPEPETE TIOTE TO CUGTNHA EIGAYWYIG 6TAV TO
yayete. AQRioTe Th 1} va AGBEL PUOIKA TO OXAHA TWV KAUTUAGVY

Kat TG ENiKwong Twv ayysiwv.

IHMEIQZH: To dkpo tou Slactoléa Ba paakwoel o€ Beppokpacia Tou

OWHATOG.

8. EmBePairote ) 6£0n Tou GUPHATIVOL OSNYOL OTO AOPTIKG TOEO. BePaiwbeite
611N Béon Tou HOCYEVHATOC Eival CWOTH.




MPOZOXH: @a npsn:l va giote npoasxﬂxm wo‘rs va punv mpowOnoete To
Onkapt evoow TO Bgon¢ péoa os auto.

OWHATOC £wC To eMimedo TnG Bong TG eyyug KaBNAwONC/oTEYavomoinong.
Alatnpriote To Onkdpt oe owaotr Béon.

H "P“"’e’laﬂ Tou e'lKﬂPWU 05 ﬂ“:"° T° 0"0'5'0 pmopei va mpokaléoel Tn 4. 3@i€te v apootatikr BarBida Captor yupw and 1o pmakovi Slapdpewong He
pnon Touv ywyéa amé Tic akidec. LA TEN, OTPEPOVTAC TNV TIPOG TNV KAELOTH B€0n.
9. BaBalmBane 61 n aipootatikr) BarBida Captor oo Bnkdpt elcaywyéa Flexor MPOZOXH: Mnv mAnp@veTe T0 pMAAGVI TNV AOPTH EKTOC TOU
gival oTpappévn otnv avolktr Béon. (Eik. 7) HOOXEUHATOG.
10. ZaBeporiowote T ykpt Sidtaén tonobEtnonc (GTélexog Tou ouaTpaTog 5. AlaoTeiNeTe TO PMANOVI SIAHOPPWONG HE APAWHEVO OKIAYPAPIK HEGO
slcavm\(nq) Kat anooUpETe T0 Bm«:ps wooToU EK'TITU’)(BEI TAPWC TO HOOYEVHA (OUMPWVA LE TIC O8NYIEC TOU TAPACKELADTH) GTNV TEPILOXT TNG EYYUC
kat n Siaraén e BaBidac ouvdebei pe T Aapn ehéyxou. (Eik. 8) emKaAvppEVNG evSompoaBeonc, apxilovTag eyyug Kat TPOXwPWVTag
MPOZOXH: KaBug mloaupum T0 0r|Kap|, pmopsi va al\a€ein avatopla TIEQIPEPIKA.
Kat n B£on Tou pooKEUY Mpw amé v ohokA 1 TG apaipeon; NPOXOXH: EmBep 1€ 10 MARPEC EEQOUOKWHA TOU Pmal O TPV amé
TOU pmrxaupm'o( ané 1o 9r||mp|, eNéy&re Toug napltpaplxol’:c xpuamll( v enavatomoBétnon.
Seikteg yava Bspmwesns on ot an}.uvxlesc aptnpieg dev EIVuI 6. Ev £QappOTETaL, amosUPETE To MTaAGVI SIapOpQWONE £we Ty
Namap XW¢ ™ BZon Tou pooy AMNAEMKAAUPN £yy0G EEAPTAUATOG/MEPIPEPIKOD EEAPTALATOG KAl EKTITUETE
Katva 6IEVEvalT£ ayyetoypagia yia va eAEyxete T Baon, more sival 0.
anapatwno. ) ) ) ., . . 7. ATIOGUPETE TO HITAAGVI SIAUOPPWONG EWG TNV TTEPIPEPIKN EMKANUHPEV
MPOZOXH: Katd tnv anéoupon Tou Bnkapioy, o1 eyylg akideg ivat £v80MPOGOETT Kal SIOGTENETE To.
::‘:_?:g::w::a;R‘:‘::(‘:::';l::::"a‘:“::;":"!““::;:g”"2:;:“0 8. Avoi&te tnv aipootatikr BaABida Captor, apalp£oTe To pmaAdvL Slapopewang
W m_‘: iva n EMPB 01'1) ne T a'lf"_ n KOl QVTIKATAOTHOTE TO HE VAV QYYEIOYPAPIKO KABETAPA, Yia TNV EKTENEDN
PON pmop: * N n LA n¢ aopTic. ayyeloypagiag Petd TV oOAoKApwan.
IHMEIQZH: Edv ouvavtdre e€aipeTikr) SUOKONA OTaV EMIXEIPEITE Val . . . . . .
9. Z¢igte mv apootatikr BarBida Captor yupw amd Tov ayyeloypagikd

amooUPETE To ONKAPL, TOMOBETHOTE TN CUOKEUN Ot AyOTEPO ENKOEIS B£0n, N
oTToia va EMITPEMEL T CUUMTUEN Tou BnKapLoV. ATOCUPETE TTOAU TTPOCEKTIKA TO
Onkdpt péxpl va Eekviioel va avacupeTat Kat SlakoyTte. MetakivioTe To oty
apxkn Bon Kat ouvexioTe TV ameheuBépwon.

. EmPepawote tn BEon Tou HOOKEVHATOG Kal, EQV Eival AmapaitnTo,
pubuiote v mPo¢ Ta eunpog. ENéyEte kat i T B€on Tou HOOKEVHATOG e
ayyeloypagia.
IHMEIQZH: Edv £xel TomoBetnBei ayyeloypa@ikog kabetripag mapdAAnAa mpog
TO HOOXEUHA EVEOTIPOGOEDNC, XPNOILOTIONCTE TOV KABETHPA VIO VOl EKTENECETE
ayyetoypagia yia tov Aeyxo g Béong.

Kabetrpa pe fyma mieon, oTpépovtag T Se§lvoTpoga.
10. AQQIP£OTE 1) AVTIKATAOTHOTE GAOUG TOUG SUCKAUTITTOUG CUPUATIVOUG 08nyoUg,
£T01 WOTE Val EMTPATTEI 0TV A0PTH va eMavENBEL 0T QUOIKN TNG B€on.

TeAko6 ayyeloypappa
1. TomoBetoTE TOV ayyeloypa@ikod Kabetripa akpiBuwg enavw amnd To eninedo
Tou evSayYelakoU HOOXEUHATOC. AIEVEPYNOTE TNV ayyeloypagpia yia va
emPBeBAIWOETE T owOTH TomoBETNON Tou Hooevpatog. EmpBePaiwote T
BatoTnTa TWV ayYEiWwV TOU TOGEOU Kat Tou KOIAIAKOU TIAéyHaTOG.

12. AQQIPEDTE TO TIEPICTPEPOHEVO KOUTTi AGPANONG QMG TOV IPAGIVO UNKAVICHO 2. 210 TENKO ayyetoypappa PefaiwBelte STt Sev undpyouy evSodiapuyéc i
. AMENEUBENWONC TOU GUPLATOC EVEOYOTIOINGNC. ATOGUOETE Ta GUELATA OTPEPRADOELC, OTI 01 £yyUG Kal TIEPIPEPIKOL XPUCOI OKTIVOOKIEPO( SEIKTEC Eival
svspyono?nonrgcps ouvx-:i()n".l K(V;Oﬂ ups’z(pl van a\?giisl T0 sstc AKpo F;gu 'ronoesrr]ps'vm (oTe va Tapéxouv enaipKn q)\)\n)\snlvkd)\uwn us‘rafé\') Twv
| ) . A . ££aPTNUATWVY Kal OTL UTIAPKEL EMOAPKEG UKOG LOOXEVHATOG Yia TN Slatrpnol
HooXeOHATOC. (EIK. 9) MV TEPIOTPEPETE TO MPAGIVO TIEPICTPEPOHEVO KOUUTTE Tiuidntixrov 20 mm & U‘())E(Cll e pl : IIJK"I c ;T‘; qéon%i ccg E'P " ndn%ri]ion
TOU GUPHATOG EVEPYOTOINGNG. AMOCUPETE MAPWC TA CUPHATA EVEPYOTIOINONG X! Vi PLpEPIKN V! none pe myvmap
yia va aneAeubePWOETE TNV TIEPIPEPIKT) IPOCAPTNON OTOV EI0AYWYEQ. ;?‘;JI\ZI(EIE;")/;: AV TapaTEnBosy evE0BIagUYEC f EMa mpoBAALaTa (Ty,
IHMEIQZH: Mpiv amoé Ty améoupon Tou CUCTHHATOG El0aywYNG, ENEYETE yia
va BeBaiwbeite 611 Egouv apaipebei OAa Ta oUppaTa evepyomoinone. gzz:gg:sfopgKggs;;‘ﬁxz:?ggx&:mm( aNnemikahupng), avatpégre oy
13. Agpalpécrs T0 0UOTNHA EI0AYWYNG, APHVOVTAG TOV CUPHATIVO 08Nyd péoa 0TO 3. Apaipéote ra'enmplu 70 GUPHATA KAl TOUC KABETAPEC.
OOXEVUA. . ' .
HOOXEVH 4. ATTOKATAOTAOTE Ta AYYEIQ KAt GUYKAEITTE HE TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTTO.

MPOXOXH: MNa va ano@UysTe TUXOV mayideuon Twv KaBETpwV mou £xouv
Tapapeivel TomoBeTnpévol, TEPIOTPEYTE TO CUGTNHA EICAYWYRG KATA TRV
andéoupaon.

IHMEIQZH: O avakpifeleg otnv emhoyr peyéBoug ry otnv tomobétnon

TNG OUOKEUNG, Ol aA\ayéq 1} ot avwpalieg TNG avatopiag Tou acBevoug iy

ot emm\okég Aoyw tng Sladikaaiag evééxetal va amartrioouv tomoBéton
TIPOOBETWY EVEAYYEIAKWY HOOKEUHATWY KAl TIPOEKTACEWV YIa va emiteuxBel TO
ENAXI0TO HIKOG £YYUG KAl TIEPIPEPIKIG OTEYAVOTIOINGNG, KABWE Kat TO priKog
NG aAMNAeMKAAYNG HETAED TwV EEAPTNHATWVY.

10.2 BonOnTiKéC OUGKEVEG

Fevikég mMAnpo@opiec xpriong

Tuxov avakpiBeleg oty emhoyr peyéBoug fj oy TomoBéTnon TG GUCKEUNE,
alhayég 1 avwpalieg oty avatopia Tou acBevouq 1 emmlokég g Stadikaciag
HITOPE( va amattrioouy Ty TomoBétnon mPOcOETwY eVEAYYEIAKWY HOOKEUHATWY
Kal TIPOEKTACEWV. AVEEAPTNTA QMO Tr) GUOKELK| TIoU £X€l TOMOBEeTNOE(, N Bacikn
Siadikaoia (Siadikaoieg) Ba gival TAPOHOIES HE TOUG XEIPICHOUG TTOU anartouvTat
Kal TIEPYPAPNKAV TIPONYOUHEVWG OE auTd To €yypago. Eival {wTikrig onpaciag
n Slatripnon g mPOGRACNG HE TOV CUPHATIVO 08nYo.

Katd T Sidpketa tg Xpriong Twv BondnTiKWV CUCKEUWY Tou evéayyelakou
Hooxevpatog TAA Zenith TX2 pe Pro-Form, Tpémet va XpnotpomolouvTal TUTIKEG
TEXVIKEG Y1 TNV TOMOBETNON ONKAPIWY APTNPIAKAC TTPOoBacnc, odnywv
KABETAPWVY, AYYEIOYPAPIKWV KABETAPWV KAl CUPUATIVWV OSNYWV.

O1 BonOnTikéG CUOKEVEG Tou evayyelakou pooxevpatog TAA Zenith TX2 pe
Pro-Form pe To ovotnpa ewoaywyrg Z-Trak Plus givat cupBatéc pe cuppdativoug
0dnyoug Siapétpou 0,035 inch.

10.1.3 TomoBétnon mepipepikov e§apTriipatog

. Edv éxe1 tomoBetnBei évag ayyeloypagikdg kabetrpag oTn unptaia aptnpia, 6a
nipénel va emavatonoBetnBei WoTe va KatadelkvUel TNV avatopia TG aopTrg
oty meptoxr} émov Ba aneheuBepwBei To MEPIPEPIKS EEAPTNLA.

Eilcaydyete To 0UoTNHA EI0aYWYNG TTOU EXETE MONG EVUSATWOEL EMAVW

a6 Tov GUPUATIVO 08Nnyo péxpt va eBAceTe oy emBuuntr| 6éon Tou
HOOXEVUATOG, PE CUVICTWUEVN AAANAEMIKAAUYN 3-4 evEompocbicewy

(75-100 mm), aA\G Ot MIKPOTEPN AAANAETIKAAUYN artd 2 evEomPocBETEl;

(50 mm), pe To eyyug e€aptnua. Kavéva pépog Tou mepipepikol e§apTApATO
Sev Ba mpémel va aAnAemKaNOTITEL TV £yyUG EvEonpoabean ateyavomoinong
Tou £yyUG €aPTAHATOC Kat Kavéva pépog Tou eyyug e§aptrpatog Sev Ba
Tipénel va aMNAEMKANUTITEL TNV TIEPIPEPIKT EvEompdaBean ateyavomoinong
TOU TIEPIPEPIKOV EEAPTANATOC, KABWG KATI TETOLO UMOPE( VAl TIPOKANETEL
£0@auévn evamoBeon OTO AYYEIOKO TOIXWHA.

N

10.2.1 Eyy0¢ mpoEKTATELS
Ot gyyUG TIPOEKTATELC XPNOILOTIOIOUVTAL YIA TNV TIPOEKTACH TOU £YYUG OWHATOG
£VOG TOTIOBETNHEVOL EVEAYYEIAKOU HOOKXEVHATOC.

10.2.2 Npostotpacia/ékmAuon £yyUG MPoEKTAONG

w

. EAéy€te T Béon TOU HOOYEVHATOG HE QyYEIOyPaia Kal TIPOCAPHOCTE Ty, EQV

gival amapaitnto.

BeBaiwBeite 611 n aipootatikr PaABida Captor oto Bnkapt eloaywyéa Flexor

gival oTpappévn otnv avolkth Béon. (Eik. 7)

. ZtaBepomoloTe T YKL Slataén TomobETnong (GTENEXOG TOU GUCTANATOG

£loaywync) Kat EekiviioTe va amooupete 1o Bnkapt. (Eik. 10)

MPOZOXH: Kabug anocupstal T0 OnKupl, unopsl va aAlG€el n avatopia

Kain Gscn TOU HOOXEL Nu AouBsite ouvexws T Béon Tou

Kul va Sievepysite ayysloypagia yia va eAéyxete T 0éon,
émore givat amapaitto.

THMEIQZH: Edv cuvavtdte e€aipeTikr) SUOKONa OTav EMIXEIPEITE Va

anocUPETE To ONKApPL, TOOBETHOTE TN CUOKEUN OE AyoTEPO ENKOEIST| B0N, N

oTioia va EMITPEMEL Tr) CUUMTUEN TOL BnKapLoV. ATOCUPETE TTOAU TIPOCEKTIKA TO

BOnkapt péxpt va EeKVAOEL va avacUpeTat Kat SIaKOYTE apéows. Metakiviote

T0 0TV apyIKn Béan Kat cuveyioTe v aneevBépwan.

ATOGUPETE TO ONKAPI WOGTOL EKTTTUXBEL TIAFPWE TO HOCXEVHA. ZUVEXIOTE TNV

andoupan Tou Bnkaplol wosTou n didatagn g BaBidag cuvSedei pe tn haPn

£Néyxou.

ATEAEUBEPWOTE TNV TEPIPEPIKT TIPOCAPTNOT, EERISWVOVTAC APXIKA TO

TIEPICTPEPOUEVO KOUITT A0QAMONG TOU GUPHATOG EVEPYOTTOINGNG MG ToV

AEUKO HNXavIoHO armeheuBépwon  CUPHATOG Evepyomoinong. (eTikéTa 1,

Eik. 11) AmooUpETE TO GUPUA EVEPYOTIOINONG UE CUVEXH Kivnon.

ZePIOWOTE Kal aQaIPECTE TO TEPIOTPEPOUEVO KOUTTE A0PANIONG TNG

TnAeokomiknG Aapnc. (eTikéta 2, Eik. 12)

2TaBePOMOINOTE TO CUOTNHA EICAYWYNG KAt OUPETE TNV TNAEOKOMIKN Aapn padi

HE TOV YKPI OwArva Kat To EWTEPIKO ONKApL TPOG TEPIPEPIKN KaTtevBuvan,

Héxpt va aneheuBepwBei n epIpepIKN evéompoaBeon mpoadptnong. H

TnAeokomikr haPr} Ba mpénel va amoavpeTal 600 To SuvaTtov Mo TOAD yivetat

TIEPIPEPIKA, HEXPL va ao@aNioel autopata ot Oéon . (Ek. 13)

IHMEIQZIH: Oa mpémel va POOEEETE WOTE va AmoQUYETE TNV TOmoBETNON pn

€EMKANUPPEVNG EVEOTTPOOBEDNG OE TIEPIOKES HIE EVTOTIIOHEVN Ywviwan

> 45 poipeg. Eav n pn emkaluppévn evéompocbeon tomoBetnBei oe

EVTOTIOPEVEG YWVIWOEIG > 45 HOIpWY, PIopEi va gival SUOKOAN N ameheubépwan

TOU KATWTATOU KAAUMUATOG. H Xprion TEXVIKNG Bpaxiovounpiaiov cuppdtivou

08nyou Pmopei va augroel Ty UMOOTHPIEN TOU CUCTHHATOG KAl va SIEUKOAUVEL

NV aneAeuBéPWOn TOU KATWTATOU KAAUHHATOG.

10. AQQIPECTE TO TIEPICTPEPOUEVO KOUMTTi aGQANONG ard Tov IPAcivo
pnxaviopo ane\euBépwong Tou GUPHATOG EVEPYOTIOINGNG. ATTOGUPETE TO
OUPHQ EVEPYOTIOINONG HE GUVEXN Kivnon HEXPL va avoiel To £yyUg GKpo Tou
HOOXeVHATOC. ATTOGUPETE KAl AQaIPETTE TO GUPHA EVEPYOTIOINCNG KAl TOV
pnxaviopo aneevbépwong eTikETa. (eTikéTa 3, Eik. 14) Mnv MEPICTPEPETE TO
TIPAGIVO TIEPICTPEPOHEVO KOUUTT TOU OUPHATOG EVEPYOTIOINCNG.

THMEIQZH: Mpwv ano6 Ty anéoupan Tou GUCTHHATOG El0aywYNG, ENEyETE yia
va BePaiwbeite 6T éxouv agaipebei OAa Ta CUPHATA EVEPYOTIOINCNG.

11. AQQIPEDTE TO ECWTEPIKO CUTNHA EICAYWYNG TTAPWE, APrvovTag To Bnkdpt
Kalt Tov ouppdTivo o8nyé otn 6£on toug.

12. Kheiote Tv aipootatiki BaBida Captor oto Onkdpt el0aywyéa Flexor

OTPEPOVTAC TNV TIPOG TNV KAEIOTH Béon.

MPOZOXH: lNa va amo@UyeTe TUXOV Tayideuon Twv KaBeTrpwv mov £xouv

Tapapgivel TomoBeTNREVOL, IEPICTPEYPTE TO CUCTNHA EICAYWYIG KATA TNV

andéoupaon.
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10.1.4 Eilcaywyn pmaloviov S1apdp@wong Kupiou cwpaATog —
MpoaipeTikd
1. TPOETOIHACTE TO UMAAOVI SIAHOPPWONG WG EEAG /KAt CUHPWVA HE TI 08NYiEC
TOU KATAOKEVAOTN:
«+ EKMAUVETE TOV QUG TOU OUPHATOG UE NTTAPIVIOHEVO QUOIOAOYIKO 0PO.
« A@aipéote OAO TOV a€pa armmod TO PMANOVL.
2. Na mpoetolpacia g elcaywyng Tou prmahoviol Slapopewaong, avoi&te tnv
apootatikr BaABida Captor oTpEéPOVTAG Ty IPog Ty avoiktr 6¢on. (Elk. 7)
3. MpowBnoTE To pIMaAGVL SIaHOPPWONG TAVW AT TOV GUPHATIVO 08Ny Kat
péow NG apooTaTkrg BaABidag Tou CUOTAHHATOC EI0aYWYHG TOU KUPIOU

1. AQUIPEDTE TOV EOWTEPIKO OTEINES HE KITPIVO OUPANO. AQaIPEDTE TOV OWAVA
TipooTaoiag kavouhag. ApaipéoTe To Onkdpt Peel-Away amd tnv miow meupd
NG Siaragng e BarBidac. (Ek. 4)

. AVOONKWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUGTAHATOG Kall EKTTAUVETE HEOW TNG
apooTatikig BarBidag, £wg dtou §ENBeL LYPS amd To dkpo Tou Bnkaplov
gloaywyéa. (Eik. 5) Zuvexiote v éyxuon mipoug oykou 20 mL SlaAupatog
EKMAUONG PEOW TNG CUOKEUNG. AIAKOYTE TNV €yXUON Kal KAEIOTE T OTPOPIYya
OTOV OUVSETIKO CWARVa.

THMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt 0 mpocappoyéag meupikol Bpayiova éxet
ouvdeBei 0TabBepd aTo MAGL TOL CWHATOG TNG PaABiSag.

IHMEIQZH: Tuyxvd xpnotpomoteital SIGAUpa EKTAUONG HOOXEVHATOG
NMAPVICHEVOU PUGLONOYIKOU 0pOU.

3. MPOCAPTHCTE HIa CUPLYYA HE NTTAPIVICHEVO QUOIONOYIKO 0O GTOV OHPAAD TNG

EOWTEPIKIG KAVOUNAG. EKTAUVETE €wg 6T EEENBEL UYPO aTTO TIG TIEPIPEPIKESG

TINEUPIKEG BUPES Kal TO AKPo Tou SiaoToléa. (Eik. 6)

Epmortiote oteipa embépata yalag og GpuatoAoylkd opd Kal XpnoIUOoToloTe

Ta yia va kaBapioeTe To Bnkapt elcaywyéa Flexor, yia v evepyomoinon g

LEPOPIANG emKAALYPNG. EvuSaTioTe KaAd TGO TO BNKAPL 600 Kal TO AKPO

Tou SlaoToAéa.

N
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2.3 TomoB£Tnon gyyug MPoEKTaoNG

MpoxwpnoTe Og Mapakévtnon g EMAEYHEVNG apTNPEIag, e XPron TUTTIKNAG

TEXVIKNAG, pe BeAova eloaywyéa 18 gauge. EVAANAKTIKG, XPNOIHOTOINOTE ToV
116N TomoBeTnuévo oupHATIVO 08nYd TIoU Eixe XPNOIHOTOINOEL TPONYOUHEVWE
Y10 EI0AYWYEC TOU OUCTHHATOG EICAYWYNG/TOU HOOXEUATOC. Katd Ty gicodo
OTO ayyeio, El0aydyeTe:

« Yuppdtivo o8nyo — Tumiko 0,035 inch, 260 cm, pe dkpo oxfpatogJ 15 mm
1} cuppdtivo odnyo Bentson.

« Onkdpt katdMnhou peyéBoug (m.x. 5 Fr).

« KaBetripa éKmuong pe oTielpoelSeg dkpo (Cuxva KabeTrpeg
TIPOGSIOPIOHOU HEYEDOUG HE AKTIVOOKIEPOUG SAKTUAIOUG, TLY. KABETpaAg
TPoadloplopol peyEéBoug og ekatootd CSC-20 g Cook).

2. AlevepynoTe ayyeloypagia 6To KatdMnho enimedo. Edv xpnotpomoleite
KTIVOOKIEPOUG SEIKTES, TTPOCAPUOOTE TN Bé0N ONwG gival amapaitnTto Kat
enavaldPete Ty ayyeloypagia.

. BeBaiwbeite 611 T0 pooXEUHA £XEl TANPWOE PE NMTAPIVIOUEVO GUCIONOYIKG 0PSO
Kat 611 éxel apaipedei 6Aog 0 aépag.

4. MpoPeite o€ cUOTNUATIKA X0priynon nmapivng. EKmMveTe GAoug Toug

KABETHPEC Kal TOUG CUPHATIVOUG 08NnyoUG HE NMTAPIVIOUEVO QUOIOAOYIKO
opd. EmavahdBete TV €KAo Twv KABETPWV Kal EMAVEVUSATWOTE TOUG
OUPHATIVOUG 08NYOUG HETG amo kABe evalayn.

5. AVTIKATOOTHOTE TOV TUTTIKO OUPHATIVO 08NYO HE SUCKAUTTTO GUPHATIVO 08Nnyo

LESDC 0,035 inch, 260/300 cm Kat TpowBRoTe Tov cuppATIVO 08NnYo, Slapécou

Tou KaBETNPA, PEXPL TO AOPTIKOG TOEO.

AQaIp£OTE TOV KABETAPA EKMAUCNG LE OTIEIPOEISEG AKPO Katt TO OnkdpL.

THMEIQZH: Z& quTO TO OTASI0, UMOPEITE VA AMMOKTHOETE TPOCRAsN 0Tn

Sevtepn pnplaia aptnpia yia tomobétnon kabetrpa ékmuong. EvalakTikd,

£€ETAOTE TO EVEEKOHEVO XPrIONG Bpaxioviag mpoomENaonG.

Eicaydyete 1o 0U0TNHA EI0aYWYNG TTOU XETE MONG EVUSATWOEL EMAVW QMO TOV

OUPUATIVO 08NYO Kat TTPOWBrOTE péKPL va PBAcETE oTnV emBupnTr| B€on Tou

HooxevHaToq. BeBatwOeite 6Tt n eyyUg mpoékTaon aANNAEMKAAUTTTE TO £yYUG

£€ApTNHA Katd ToUAdKIoTOV SU0 eVEOMPOTBETELC.

MPOZOXH: Nna va QUYETE TN

HOOXEVH HNV TEPIOTPEP

yayete. AQRote T

Kat TG ENIKwong Twv ayyeiwv.

IHMEIQZH: To akpo Tou Slaotoléa Ba pahakwoel o€ BEPHOKPATia CWHATOG.

IHMEIQZH: H eyyug mpoéktaon mepthapBavel akideg ol omoieg Sev mpémel va

TomoBeTouvTal Péca og GANA EEQPTIHATA TOU HOOKEVHATOG.

8. EmBeBaidote T B£0n ToU CUPPATIVOU 08NYOU OTO AOPTIKG TOE0. BeBaiwbeite

411 N B€0N TOU PHOOKEVHATOG Eival CWOTH.
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PO Tou eviayy
TIOT TO CUGTNHA EICAYWYNC OTaV TO
i va AGBEL QUOIKA TO OXHA TWV KAPTUAGV
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MPOZOXH: @a npsn:l va giote npoasxﬂxm wo‘rs va punv mpowOnoete To

Onkapt evoow TO Bgon¢ péoa os auto.
H npumenan TOU enxaplou cr: cun'o ro a'ravSlo umopei va mpokalécel Tn
pnoN Tou ywyéa ané Tig aKideg.

©

BaBalmBane 611 n aipootatikr BaABida Captor oto Bnkapt elcaywyéa Flexor

gival oTpappévn otnv avolktr Béon. (Eik. 7)

10. ZtaBepomolroTe Tn yKpt Siatagn TomobEtnong (0TéNEXOG TOU CUCTHHATOG
£10aywYr|G) KAl AMOCUPETE TO BNKAPL WOGTOU KMTUXBEL MARPWC TO POOXEVHA
Kat n Siaran e ParBidag ouvSedei pe T AaPny ehéyxou. (Eik. 8)

MPOZOXH: KaBug mloaupum 7o Onkapi 1 o ouppuﬂvoc oérwoc, pnopsl
va aAAG€er n avaropia kat n O£on Tou p Na
GUVEXWCE TN B£0N TOU HOOXEVH Katva & PYEITE ayy
eNéyxete T Oéon Tou, 6mote givan amapaitnto.
MPOXOXH: Katd tnv anécupan Tou Bnkapiol, ot eyyug akideg sivat
eKTeBEIpéVEG Kat Bpiokovml OE EMAQPI] PE TO AYYEIOKO toixwpa. Xe autd
0 a'ra&lo Mmopsi va givat Suva'rn nnpowbnon ™me GUOKEUNG, aAAd n

PO HMTOPEI Va TTPOKaA BAGPN oTO TOiYWHA TG AOPTAHG.
IHMEIQZH: Edv ouvavtdre e€aipeTikr) SUOKONA OTaV EMIXEIPEITE Val
amooUPETE To ONKAPL, TOMOBETHOTE TN CUOKEUN Ot AyOTEPO ENKOEIST B£0n, N
oTToia Va EMITPEMEL T CUUMTUEN Tou BnKapPLoV. ATOCUPETE TTOAU TTPOCEKTIKA TO
Onkapt péXp! va EEKIVHOEL va avacUpeTat Kat SIakOYTE. METAKIVAOTE TO 0TV
apxIKr B£0n kal ouvexioTe TV ameAeuBépwon.

. EmPepaiwote ™ Béon Tou HOOKEVHATOG KAl PUBICTE TNV TIPOG TA EUITPOG, EQV
gival amapaitnto. ENéy&te kat mé T Béon Tou HOOXEVHATOG LE ayYEIOYpaia.
IHMEIQZH: Edv £xel TomoBetnBei ayyeloypa@ikog kabetipag mapdAAnAa mpog
TO HOOXEUHA EVEOTIPOGOEDNC, XPNOILOTIONCTE TOV KABETHPA VIO VOl EKTENECETE
ayyetoypagia yia tov Aeyxo g Béong.

12. XaAapwoTe TO TIEPIOTPEPOHEVO KOUUTTE A0QANIGNG OO TOV TTPAGIVO

HNXaVIoHO aImeNeuUBEPWONG TOU CUPHATOG EVEPYOTTOINONG. ATOCUPETE TO

OUPHA EVEPYOTIOINGNG HE CUVEXT KIvNON, HEXP! VO AVOIEEL TO £yyUG AKPO

TOU POOXEUHATOG. (EK. 9) MnV MEQICTPEPETE TO IPAGIVO TIEPICTPEPOUEVO

KOUMITTi TOU GUPHATOG eVEPyOTIoinang. H mrjpng amoéoupan Tou 6UPHATOg

gvepyomnoinong 6a ameheubepWOEL, EMONG, TV MEPIPEPIKT TTPOGAPTNOT GTOV

E10AyWYEQ.

IHMEIQZH: Mpw amd Ty andoupon Tou CUCTHUATOG ElaywyNG, ENEYETE yia

va BeBaiwbeite 611 Egouv apaipebei OAa Ta oUppaTa evepyomoinone.

AQUIPECTE TO EOWTEPIKO GUOTNHA EICAYWYNG TARPWG, APHVOVTAC TO BNnKapt

Kall ToV oUppdTivo odnyo otn B€on toug.

MPOXOXH: MNa va ano@UysTe TUXOV mayideuon Twv KaBETpwV mou £Xouv

Tapapeivel TomoBeTnpévol, TEPIOTPEYTE TO CUGTNHA EICAYWYRG KATA TRV

andéoupaon.

14. Kheiote Tv aipootatiki BaBida Captor oto Onkdpt elcaywyéa Flexor

OTPEPOVTAG TNV TIPOG TNV KAELoTH B0 (EK. 7)

ypagia yiava

w

10.2.4 Elcaywyn pmaloviol S1apop@wang eyyug mpoEkTaong -
MNpoalpetikd
1. TPOETOIHACTE TO PMAAOVI SIAHOPPWONG WG EEAG /KAt COHPWVA UE TIC 0SNYiEC
TOU KATAOKELAOTH:
« EKMAUVETE TOV QUAS TOU GUPHATOG HE NMTAPIVICUEVO QUOIONOYIKO 0pO.
« A@aipéoTe OAO TOV A€PA ATTO TO UMAAGVL.
Na mpogTopacia TG el0aywynrg Tou prmahoviol SIapopPwaong, avoi&te Tnv
apootatikr BarBida Captor oTPEPOVTAC TV TIPOC TV avoIKTr B€or.
. MPowONOTE TO PMAAGVI SIAHOPPWONG TIAVW AT TOV CUPHATIVO 08NYo Kat
Siapéoou e aipooTatikig BarPidag Captor TOU CUCTARATOG EICAYWYNG WG
To enimedo ¢ B€ang TC eyyU¢ kabrAwonc/oteyavomnoinong. AlatnproTe To
Onkdpl o owoth Béon.
Zoi€te TNV apootatikr BarBida Captor yupw amé o pmahdvi SIapopewong pe
fAma mieon, oTpépovTdg T Se§lootpoga. (EiK. 7)
MPOZOXH: Mnv mAnpWVETE T0 PITAAGVI GTHV AOPTH EKTOG TOU
HooxeUHATOG.
AlaoTeieTE TO PMAAOVL SIOPOPPWONG HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO HEGO
(CUPPWVA WE TIC OSNYIEC TOU TTAPACKEVACTH) GTNV TIEPLOXT TNG EYYUC Béong
KkabrAwong, apxifovtag eyyug Kat TPOoXWPWVTAG TEPIPEPIKA.
MPOXOXH: EmBeBaiiote o mArpeg Ee@
v enavaromoBétnon.
ATOOUPETE TO PUMAAGVI SIapOPPWONG £wg TNV aANNAemKAAUPN €Yy
TIPOEKTAONG/EYYUC E£0PTAHATOG Kal SIAOTEINETE TO.
Avoi&te TV apootatikr BaABida Captor, apaipéoTe To umaAévI SIaHopPPWong
KOl QVTIKOTAOTHOTE TO HE £VaV QYYEIOYPAPIKO KABETAPA, YIa TNV EKTENEDN
QAYYEIOYPAHHATWY UETA TNV OAOKAipwo.
. Z@i€te TV apooTatikr BaABida Captor yupw amd Tov ayyEloypapIko
KaBeTrpa pe fmia mieon, oTpépovTdg Tn Se€looTpopa.
AQQIPECTE I} AVTIKATACTAOTE GAOUG TOUG SUCKAPTTTOUG CUPHATIVOUG 08NnyoUg,
£T01 WOTE Va EMTPATTEL GTNV A0PTH va eMavéNBEL 0T QUOIKN TG B€on.
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10.2.5 TeAIKO ayyEioypappa

. TomoBeTr|oTe ToV ayyeloypa@iko KaBetrpa akpIBwe endvw amod to eminedo Tou
£vOayYEIOKOU HOOXEVHATOG. AlEVEPYAOTE ayyeloypagia yia va empePaioete
T owoth tonobétnon. EmPeBaiote tn Patotnta Twv ayyeiwv tou T&ou Kat
TOU KOINAKOU TIAéyHaTOG.

270 TeENKO ayyeldypappa PePaiwbeite 6Tt Sev umapxouv evéodiaguyég iy
OTPEBADCELG, OTL OL EYYUG Kl TIEPIPEPIKOL XPUCOI AKTIVOOKIEPOT SEIKTEC
TIapEXOLV EMApPKr AMNAEMKEAUYN HETAEY TwV EEAPTNHATWY KAt OTL UTTAPXEL
EMAPKEC UKOG HOCXEVHATOC yia TN Statripnon Touhdyiotov 20 mm eyyug Kat
TIEPIPEPIKI|G OTEYAVOTIOINGNG HE TNV TTAPOSO TOU XPAVOou.

IHMEIQZH: Av mapatnpn8olv evéoSiaguyég fi dhha mpoPAfparta (m.y.
QVEMAPKEG MKOG OTEYAVOTIOINONG 1 UKOG AAANAEMKAAUYNG), avaTpEETe OTNV
gvotnta 10.2, Bondntikég cuokevéc.

3. A@aip£oTe Ta BnKApIa, Ta CUPHATA KAl TOUG KABETHPEG.

4. ATIOKATAOTAOTE Ta AyYEia Kat GUYKAEIOTE UE TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTTO.

N

10.2.6 Nep1YePIKEG TPOEKTATELG

Ol TIEPIPEPIKEC TIPOEKTATELG XPNOIHOTIOIOUVTAL YO TNV TIPOEKTACH TOU
TIEPIPEPIKOV AKPOU EVOG 1SN TOTTOOETNEVOU EVEAYYEIOKOU HOOXEVHATOG 1
yla Ty avgnon Tou PrKoug aAANAEMKAAUYNG HETAEY TwV EEAPTNHATWY TOU
HOOXEVHATOG.

10.2.7 NposTtoipacia/éKmMAuon TEPIPEPIKNG TTPOEKTATNG

1. AQUIPEDTE TOV EOWTEPIKO OTEINES HE KITPIVO OUPANO. AQaIPETTE TOV OWAVA
TipooTaoiag kavouhag. ApaipéoTe To Onkdapt Peel-Away amd tnv miow mMeupd
NG Siaragng e BarBidac. (Eik. 4)
AVOONKWOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU CUCTHHATOG KAl EKMAUVETE HEOW TNG
apooTatikig BarBidag, £wg dtou §ENBEL LypPS amd To dkpo Tou Bnkaplov
gloaywyéa. (Eik. 5) Zuvexiote v éyxuon mpoug oykou 20 mL SlaAupatog
EKMAUONG PEOW TNG CUOKEUNG. AIOKOYTE TNV €yXUON Kal KAEIOTE TN OTPOPIYya
OTOV OUVSETIKO CWARVa.
IHMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt 0 mpocappoyéag meupikol Bpayiova éxet
ouvdeBei 0TaBepd aTo MAGL TOL CWHATOG TNG PaABiSag.
IHMEIQZH: Tuyvd xpnotpomoteital SIGAUpa EKTAUONG HOOXEVHATOG
NMAPIVICUEVOU PUGLOAOYIKOU 0pOU.
3. MpOCAPTHCTE IO CUPLYYA HE NTTAPIVICHEVO QUOIONOYIKO 0O GTOV OHPAAD TNG
E0WTEPIKIG KAVOUNAC. EKTAUVETE €wg 6Tou EEENBEL UYPO aTTO TIG TIEPIPEPIKES
TINEUPIKEG BUPES KAl TO AKPo Tou StacToléa. (Eik. 6)
Epmortiote oteipa embépata yalag og GpualoAoyIkd 0pd Kal XpnOIUOTIooTE
Ta yia va kaBapioeTe To Bnkapt elcaywyéa Flexor, yia v evepyomoinon
NG uSPAPIANG emKAAVYNC. EvudatwoTe Kahd 600 To Bnkdpt 600 Kat Tov
SiaoToAéa.
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10.2.8 TomoB£TNGN MEPIPEPIKNAG TTPOEKTACNG
MpoxwpnoTe og Mapakévtnon g eMAEYHEVNG apTNPEIag, ME XPron TUTTIKNAG
TEXVIKNG, pe BeAova eloaywyéa 18 gauge. EVAANAKTIKG, XPNOIHOTOINOTE ToV
16N TomoBeTnuévo ouppATivo 08nyd Tou &ixe XpPNOIHOTOINOEl TPONYOUHEVWE
Y0 EI0AYWYEC TOU OUOTHHATOG EICAYWYNG/TOU HOOXeUATOC. Katd v gicodo
oTO ayyeio, l0aydyeTe:

« Yuppdtivo o8nyo — Tumiko 0,035 inch, 260 cm, pe dkpo oxApatogJ 15 mm

1} ouppdtivo odnyo Bentson.
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« Onkdpt KataMnAou peyéBouc (.. 5 Fr).

« KaBetipa ékmuong pe omelpoeldég dkpo (ouxvd KabeTrpeg
TIPOCSIOPICHOU PEYEBOUG E AKTIVOOKIEPOUG SAKTUAIOUG, TL.X. KABETrpag
Tpoadloptopo peyEéBoug og ekatootd CSC-20 g Cook).

2. AlevepynOTE ayyEloypagia 6To KATaMnAo eninmedo. XpnotponowvTag

OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG, TPOCAPUOOTE TN BECN OMWG Eival amapaitnTo yia va

emavaldPeTe Ty ayyeloypagia.

BeBaiwbeite 4TI To CLOTNHA HOOKEVHATOG EXEl TANPWOEL e NITAPIVIoUEVO

UOIONOYIKO 0P Kal OTI £Xel apalpeBei OAOG 0 aépag.

4. Tpofeite o€ CUOTNUATIKA X0PrYNON NMapivng. EKMuveTe GAoug Toug

KOBETHPEG Kal TOUG CUPHATIVOUG 08NnyoUG HE NTTAPIVIOHEVO QUOIONOYIKO

opd. EmavahdBete v EKMAUON Twv KABETPWV Kal EMAVEVUSATWOTE TOUG

OUPHATIVOUG 08NYOUG HETA amo KABe evalayn.

AVTIKATAOTHOTE TOV TUTTIKO GUPHATIVO 08nyo pe SUOKAUTTTO CUPHATIVO 08nyo

LESDC 0,035 inch, 260/300 cm Kat mpowBnoTe Tov, Slapécou Tou Kabetripa,

HEXPL TO 0OPTIKO TOEO.

A@aip£oTe Tov KABETHPA EKMAUCNG LE OTIEIPOEISEG GKPO Katt TO BnkdpL.

THMEIQZH: Z& quTO TO OTASI0, UMOPEITE VA AMMOKTHOETE TPOCRACN 0Tn

Sevtepn pnplaia aptnpia yia tomobétnon kabetrpa ékmuong. EvalakTikd,

£EETAOTE TO EVEEXOUEVO XPIONG BPaxIdviag mPooTENaonG.

. Eloaydyete To 0UOTNHA EI0AYWYIG TTOU £XETE HOAIG EVUSATWCEL EMGVW amd
TOV oUPHATIVO 08NYS Kat TTPOwOraTE péXP! va 9BAoeTe otnv embupntr Béon
TOU HOOKEVUNATOG. BeBaIwBEITE OTL N TIEPIPEPIKT| TTPOEKTACT AANNAEIKANUTTTEL
TO MEPIPEPIKO EEAPTNHA KATA TOUAKIOTOV SUO evEOompoaBETElS (Guv TV
TIEPIPEPIKT| LN EMKANUHPEVN evEompdobeon).
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MPOZOXH: Na va QUYETE TN poQI} ToU Evdayy:
HooXEUH HNV IEPIOTPEWPETE TIOTE TO GUCTNHA EICAYWYG 6TAV TO
ay Agnote 1} va AGBel QUGIKA TO OXHA TWV KAUMTUAWY

Kat tqc £NKWONG TWV ayysiwv.

IHMEIQZH: To dkpo Tou Slaotoléa Ba pahaKkwaoel o€ BEPHOKPATIA CWHATOG.

EmBeBaiwate tn B£on Tou CUPPATIVOU 08NYOU OTO AOPTIKG TOE0. BeBatwbeite

411N B€0n TOU HOOKEVHATOG Eival CWOTH.

BeBawwBeite 611 n aipootatikr BaABida Captor oto Bnkapt elcaywyéa Flexor

gival oTpappévn oTnv avoliktr Béon.

Z1aBepomoiote T ykpt Sidtagn TomoBEtnong (TEAEXOC TOU GUGTAHATOG

£10AYWYC) KAt AMOCUPETE TO ONKAPI WOGTOU EKMTUXOEL MARPWG TO HOOXEVHA

Kat n Siaragn e ParBidag cuvSedei pe T AaPry ehéyxou. (Eik. 8)

MPOXOXH: KaBug uIIOGUPE'IdI 70 Onkdpt i o ouppanvo( oﬁnvo(, F"DpEl

va aAAGEEL n avatopia Kat n esan ToU 4 M Na

GUVEXWC TN B£0N TOU HOCXEV Katva & PYEITE ayyeloypagia yia va

ehéyxete Tn Béon, 6 more sival anapaitnto.

IHMEIQZH: Eav ouvavtdte e€aipeTikr) Suokohia OTav EMXEIPEITE va

amooUPETE To ONKApPL, TOMOBETAOTE TN CUOKELT Ot AiyoTepO eAkoeldr Bon, n

oTIoia va EMTPEMEL T CUUMTUEN Tou BnkapPIoV. ATOCUPETE TTOAY TTPOCEKTIKA TO

Onkapt péxpt va EeKIVAOEL va avacUpeTatl Kat SIakOPTE. METAKIVAOTE TO 0TV

apyIkn B€on kat cuvexioTe TNV ameAeuBépwor.

. EmPePaiwote ™ BEon Tou pOOKELHATOG Kal pUBICTE TNV TIPOG Ta EUTITPOG, EQV
gival amapaitnto. ENéy&Te Kat méh Tn B€on Tou PHOOKEVHATOG HE ayYEIOYPaPia.
IHMEIQZH: Edv éxel TomoBenBei ayyeloypa@ikog Kabetripag mapahnia
TPOG TO UOOYEVHA EVEOTIPOOBEDNC, XPNOIMOTOINOTE TOV Yia Va EKTEAECETE
ayyeloypaegia yia Tov EAeyxo tng B£ong.
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12. XaAapwaoTe TO TMEPIOTPEPOHEVO KOUUTT A0QANONG amd Tov TTPAGIvVo

pnxaviopo ane\eubépwong Tou GUPHATOG EVEPYOTIOINGNG. ATTOGUPETE TO
OUPHA EVEPYOTIOINONG HE GUVEXN Kivnon, HEXPL Va avoiel To yyUg GKPO TOU
HooxeVUHATOC. (EtK. 9) MnV TTEPIOTPEPETE TO TTPACIVO TIEPIOTPEPOHUEVO KOUUTTE
TOU GUPHATOG EVEPYOTIOINGNG. ATOCUPETE TAPPWG TO GUPHA EVEPYOTIOINONG
yla va anmeNeuBePWOETE TNV TIEPIPEPIKT| TIPOGAPTNON GTOV EICAYWYEQ.
THMEIQZH: Mptv an6 Ty anéoupan Tou GUCTHHATOG El0aywYNG, ENéyETe yia
va BePaiwbeite 6T Exouv agaipedei OAa Ta CUPHATA EVEPYOTIOINCNG.

. AQQIPECTE TO ECWTEPIKO CUTTNHA EI0AYWYNG TTAPWE, agrivovTag To Bnkdpt

Kat Tov ouppdTivo o8nyo otn 6£on toug.

MPOZOXH: Na va (QUYETE TUXOV TTayid: 1 Twv \pPwV oV £Xouv

TIapapEeivel TOMOBETNHEVOL, IEPIGTPEYTE TO CUGTNHA EICAYWYNG KATd TRV

andécupaon.

K\eiote tnv aipootatikr) BaABida Captor oo Bnkapt eloaywyéa Flexor

OTPEPOVTAG TNV TIPOG TNV KAELoTH B€0n. (EK. 7)
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Etcaywyn pmaloviot S1apop@wong mePIPEPIKNG TPOEKTACNG —
MpoaipeTikd

1. TPOETOIHACTE TO UMAAOVI SIAHOPPWONG WG EEAG /KAl COHPWVA HE TI 08NYiEq
TOU KATAOKEVQOTH.

« EKMAOVETE TOV QUAS TOU GUPHATOG HE NTTAPIVIOUEVO QUGIONOYIKS 0pO.

« A@aipéote OAO TOV a€pa ammod TO PMANOVL.
la v mpoeTolpacia elcaywyn¢ Tou prakoviol Slapdpewaong, avoitTe v
aipootatikr BaABida Captor oTpé@ovTdg TV apiotepdoTpoa. (EIK. 7)

. NMpowbraTe To PMaAGVI SIAHOPPWONG TAVW ATG TOV CUPHATIVO 08NYd Kat
Stapéoou g apooTatikic BarBidag Captor Tou CUCTAHATOC EI0AYWYNG £WG
70 eninedo AANANAEMKAAVYNG TOU TIEPIPEPIKOU EEAPTHUATOG/TNG TTEPIPEPIKIG
TIPOEKTAONC. AlaTNPHOTE TO BNKAPL O€ owWOTH B€on.

. Z¢i&te v apootatiky BaBida Captor yopw armé 1o pmalévi SIaudpewong Ue

Ama TEoT, OTPEPOVTAC TNV TIPOG TNV KAEIOTH Bon.

MPOZOXH: Mnv MAnPWVETE TO PTAAGVI GTNV AOPTH EKTOG TOU

HooxevpaTog.

Al0OTEINETE TO PUMANOVI SIAPOPPWONG HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO

HECO (CUPPWVA PE TIC 08NYIES TOU TTAPACKEVAOTH) OTNV TIEPIOXT TNG

aMnAemKaAuPng, apxiovtag eyyug Kat mPOoXwPWVTAG EPIPEPIKA.

MPOZOXH: EmBePaiwote o MAfpeg § Ha TOU prral 0 TPV and

v enavatonoBétnon.

ATIOGUPETE TO UMAAOVI SIAUOPPWONG EWG TNV TIEPIPEPIKT BEan

oTeEyavomoinang Kat SIaoTeNeTE To.

. Xahapwote v apootatikr BaBida Captor, aaipéoTe To umahdve

SIaPOPPWONG KAl AVTIKATACTHOTE TO HE £Vav QyYEIOyPaPIKO KABETHPA, yia TV

EKTENEDT| AYYEIOYPAUHATWY HETA TV OMNOKApwON.

Zoi€te TV apootatikr BarBida Captor yUpw amé Tov ayyeloypapiko

KaBeTrpa pe fmma migon, oTpépovTdg T Se€iooTpopa.

AQUIPEDTE 1} AVTIKATAGTAGTE GAOUG TOUG SUCKAUITTOUG GUPHATIVOUG 08nyoug,

£T01 WOTE VAl EMTPATTEI 0TV A0PTH va eMavENBEL 0T QUOIKN TG B€on.
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TeAKO ayyeldypappa

1. TomoBeTAOTE TOV ayyeloypa@ikod KaBetrpa akpiPuwg endvw amd To eninedo Tou
£vSayYEIoKoU HOOXEUATOG. AlEVEPYHOTE ayyeloypagia yia va empPefaioete
N owotr Tomobétnon. EmPBeBaioTe Tn BatoTnTa TwV ayyeiwv Tou TEou Kat
TOU KOINAKOU TIAEYHaTOG.

370 TENKO ayyeldypappa BeBaiwbeite 6Ti Sev umapyouv evEoSiaguyEc 1y
OTPEPAWCELC, OTL 0L EYYUG KAl TIEPIPEPIKO{ XPUTCOI AKTIVOOKIEPOI SEiKTEG
Tapéxouv emapkr aAAANAEMKEALYN HETALD TwV EEAPTNHATWY Kal OTL UTTAPXEL
EMAPKEC KOG HOOXELHATOG Yia TN Slatiipnon TouAdyioTov 20 mm gyy0g Kat
TEPIPEPIKIC OTEYAVOTIOINGNG HE TNV TTGPOSO TOu XPGVou.

IHMEIQZH: Av mapatnpnBouv evdodiaguyég i GAa mpoPArjuata (mx.
QVETTAPKEG PKOG OTEyavomoinong i urikog aMnAemkaAuyng), avatpégte oty
gvotnta 10.2, Bondntikég cuokevéc.

3. ATTOKATAOTAOTE Ta AyYEiQ KAt GUYKAEITTE HE TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTTO.

~

11 KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ ANMEIKONIZHE KAl
METEMXEIPHTIKH MAPAKONOYOHEH
11.1 Fevikég

-H puxpoxpovm uno&oan TWV evEayyslakwv pocxsupcmuv Sev éxat
akopa emp ‘Oot ot i¢ MpémeL va evnpep Tat
6t n evdayyelaki) Ogpansia amattei TakTikig mapakolovbnon ¢’
6pou {wi¢ yla TV EKTIPNON TNE VYEiag Toug Kat Tng anédoong Tou
£v8ayyelaKoU HOOXEUPATOC TOUG. ACOEVEIG pe EIGIKA KMIVIKG eupripata
(1.x. ev6oS1apuYEC, Sleupuvdpeva aveupuopata ry HETaBoléG NG Sopng iy
G B£ong Tou EVEayYEIOKOU HOCXEVUATOG) TIPETEL VAl TENOVV UTTO TIPOCOETN
mapakohouBnaon. Mpémnel va mapéxovtal GUHPBOUAEC GTOUC AOBEVEIG OXETIKA
L€ TN onpacia ¢ TPNoNG ToU TIPOYPARHATOE TapakolouBnong, Téco




Katd T SIAPKELD TOU TIPWTOU £TOUG 60O Kal O€ ETHOIA SIACTAKATA 0T
ouvéxela. Ot aoBeveic MPEMel va evuepwvVovTal OTI N TAKTIKH KAl OUVETTAG
TIapakoAoUBNoN amoTeAEi KPIoIHO HEPOG TNG S1ao@ANIONG TG OLVEXOUG
A0QANEIAC KAl AMOTENEOHATIKOTNTAG TNG EVOAYYEIAKNG Bepareiag Twv
BAaBwV TG BwPaKIKAC A0PTAC.

« Ot 1atpoi mpénet va alohoyolv Toug acbeveig oe eatopikeupévn Baon kat
va Sivouv odnyieg yia TV mapakoAoUBNGT| TOUG OE GXECN HE TIG AVAYKEG
Kal TIG KATAOTACELG TOU EKACTOTE AGBEVOUG. TO GUVICTWHEVO TTPOYPAUHA
ameKoviong mapouctaletal oTov mivaka 5. To mpdypappa autd cuvexilet va
gival n EAGXI0Tn amaitnon yia Ty mapakohoudnon Twv acBeviv Kat mpémet
Va TNPEiTat akopa Kat amousial KAVIKWY CUMITWHATWY (.. TOVoS, aipwdia
1 aduvapia). AcBeveic pe €181kd KMvIKG euprjpata (m.y. evéodiagpuyég,
Sleupuvopeva aveupuopata fj HETaBOAEG TG Soung 1y TG Béong Tou
HOOXELHATOG EVEOTPOGHEGNC) TPEMEL val TENOLV UTTO TTapakohoUBnon o€ Mo
ouxva dlacTrpata.

« H emjola ameikovioTikr mapakoloubnon mpémnel va mep\apBavet
OKTIVOYPAPIE TNG BWPAKIKIG CUOKEUNG, KABWE Kat EEETATEIG AEOVIKIG
Topoypagiag TO00 e 600 Kal XwpiG OKIaypagpIkd HECO. Y& MEPIMTTWON
TI0U AMOKAE(ETAL N XPriON OKIAYPAPIKWY HECWV OTTEIKOVIONG AOYWw

VEQPIKWY EMMAOKGOV 1} GAWV TTapayovTwy, Hmopolv va xpnaotporotn8oiv
OKTIVOYPAQIES Kal a§OVIK| Topoypagia Xwpic oKlaypa@iko UECo TG
BWPAKIKIG OUCKEVNG, 08 cuvuaoud pe Slolcopdyeta nxokapdloypagia yia
aglohéynon g evéodiaguync.

+ O oUVSUACUOC ATTEIKOVIONG AOVIKNG TOHOYPAPIAG KE KAt XWPIG OKIAYPAPIKO
HECO TIOPEXEL TANPOPOPIEG OXETIKA HIE TN METATOTION TNG CUCKEUNC, TN
SIAUETPO TOU AVELPVGHATOG, TV evEOSIaguyn, T BatotnTa, TNV EAiKwon
TWV AyYEIWY, TNV TIPOOSEUTIKY VOO0, TO UAKOG KABAAWONG Kat GANeg
HOPPONOYIKEG HETABONEG.

« Ol aKTIVOYPaQiEC TNG BWPOKIKNG CUCKEVNC TAPEKOLV TANPOPOPIEG OXETIKA
HE Tr) HETATOMON KAl TNV OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG (SlaXwpIoHOG HETAEY
e€aptnudtwy, Bpavon g evéonpdobeong kat SlaxwpIopdg akidwv) mou
HmopEi va gival 1y va pnv ivat opatég otnv afovikn Topoypagia, avahoya pe
TNV MoIdTNTA NG 6APWoNC.

ZTov mivaka 5 mapatiBevtal ot ENAXIOTEG AMAUTAOEIG YIa TV TTapakoAoubnon
HE ameikovion yla acBeveic pe evdayyelako pooxevpa TAA Zenith TX2 pe
Pro-Form. Ot aoBeveig mou xpetalovtat auénpévn mapakohoubnon mpénel va
unoailovtal og evSIApPECEC a&IONOYNOELG.

Mivakag 5 - ZUVICTWHEVO TIPOYPAHH 1S yia iG pe Evayyelako pooxevpa
Ayysidypappa A&ovikn Topoypagia (pe kat AkTivoypagisg Bwpaxiking
XWPic oKlaypa@iko péco) GUOKEUNG
Mptv amo tn Sadikaoia X!
Katd t Sadikacia X

1 prvag X2 X
6 Urveg X2 X

12 prveg (0Tn ouvéxela £TNaiwe) X2

H amelkovIon MPEMEL va KTENEITal VIOE 6 Unviv TPty aro Tn dladikacia.

2Mrmopei va xpnoIHomoinBel aIEKOVION HE HAyVNTIKT TOHOYPapia o€ G00UG aoBeveic mapouctalouv VEPPIKNA QVEMAPKELX 1y Sev Umopolv yia Ghho Adyo va uroBAnBolv oe afovikr
TOHOYPAYIQ HE EVIOXUOT) HE OKIAYPAQIKG, LE Tr SI0I00(AYELa NYOKapSioypagia va anoTeAel pia TpoabeTn emhoyr O MEPITTWAN U BENTIOTNG anakovwonc HIE TN HayVNTIKY Touovpuwxa la

evdodlaguyr Tumou | i Ill, cuviotdtal apeon enépBaon kat emmiéov mapakoholBnon petd t dladikaoia. Aeite Tnv evétnta 11.5, E

11.2 ZuoTaceig afoviKiG TOpOYpagiag He Kat Xwpic OKlaypapiko
péco

« Tal OET eIKOVWY TIPETEL va TEPIAAUBAVOLV OAEG TIG SIASOXIKES EIKOVEC OTO

KATWTaTo SuVaTd MXog ToprC (< 3 mm). MHN exTeeiTe OET EKOVWY
afoVIKAG TOHoYPaiag HEyAAou TIAXOUE TOURG (> 3 mm) ri/kat pnv
TapaleineTe SIaSOXIKA OET EIKOVWY AEOVIKAG TOHOYPaPiag, KaBwe autd
QATOTPETIEL TIG AKPIBEIG CUYKPIOELS AVATOIAG KAl GUGKEUNG HE TNV TAPoSo
Tou Xpdvou.

« ©a TPETEL va XPNOIHOTTOloUVTal Ot {SIEC TapdpEeTpot adpwong, (Snhadn
amdotaon, maxog Kat ontikoé medio [FOV]), o kdBe mapakohovOnon. Mnv
AANGLETE TIG CUVTETAYHEVEG OTOV G§ova X 1} Tov agova y Tou Tpamelios
0dpwonG KATA T oapwon.

Ot akohouBieC TPEMEL va yivovTal Og avTiOTOIXE 1) avahoyeg BEoEg
Tpamne(ov. Eivat onpavTiké va akohouBeite amoSekTd mpwTOKoAa
AMEIKOVIONG KATA T SlapKela TG e&€taong agovikrg Topoypagiag. O
mivakag 6 mapabétel mapadeiypata amoSeKTWV TPWTOKOAWY ATTEIKOVIONG.

MNivakag 6 - AMOSeKTA MPWTOKOAAA AMEIKOVIONG
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Kat

Xwpig oklaypa@iké péco

ZKIaypa@IKo HECO

E® okiaypa@iko péco ‘Oxt

Nat

AMOSEKTA pnxavrpata

0dpwon¢ > 40 SeutepOlenta

Ehikog1dri¢ a&ovikn Topoypagia 1 upnig andédoong
moAuTopikn afovikn Topoypagia (MDCT) pe Suvatdtnta

EAikoeidrig agovikr| Topoypagia i upning anédoong
TONUTOHIKT agovikr) Topoypapia (MDCT) pe Suvatdtnta
odpwong > 40 SeutepOlenta

‘OyKog £yxuong weé ZOPPWVA HE TO TPWTOKOANO TOU ISPUHATOS
PuBpoc éyxuong weé >2,5mL/s
Tpomog €yxuong weé Ymio mieon
Xpoviopog bolus weé Bolus Sokipaciac: SmartPrep, C.A.R.E. fj 1co8Uvapo
Kahuyn - évapén Auxévag YmokAeiSia aopth
Ké&Auyn - téhog Adgpayua ‘Ekpuon ev tw BaBel pnplaiag aptnpiag
Topn Siagppayudtwv <3mm <3mm
AVOKATAOKEUH 2,5 mm mAfiENG - aAyopIBOG AoyIoHIKOU 2,5 mm mARPNG - aAyopIOpOG AoylopikoU
A&oVIKS SUAG oK meSio 32cm 32cm
AAQYPEIG PETA TNV €yxuon Kapia Kapia

11.3 AkTivoypagisg Owp | 0

AmartouvTal Ta MapaKaTw q)l)\u urTia-| us‘rwmala (MO) mpoPBohr, eykdpoia
TIPO¢ To TPamé( MAdyta mpoPoAn, Se&id onioBia Ao&r mpoBoAr 30 polpwv Kat
aplotepr} omioBia Aogr TpoBoAr 30 polpwv.

TnPNOTE Ta MapaKATwW MPWTOKOAA Katd T Sidpkela KaBe egétaong:

« Kataypayte tv anootacn ano to Tpamédl éwg To QMU Kal XPNOIUOTO|0TE
v idla anéotacn oe kabe emakdAoudn e€étaon.

« BePBawBeite 611 KataypaPeTal ONOKANPN N GUCKEUN Ot KABE Hop@r HoVAG
EIKOVAC KATA PAKOG.

« ©a TIPETEL VA XPNOIHOTOLEITAL TEXVIKY) HECAIOU YWTOKUTTAPOU, BWPAKIKAG
poipag tng omovSUNKAG OTAANG 1y pn aur(')parn TEXVIKN Yial ONEG TG
TlpOBO)\EC, ya va 5[(10q)(])\lo‘\'il n emapkrn¢ Sieioduon Tou pecobwpakiou.

Eav JoUXia OXETIKG pE TNV ﬂKEpdlo‘l’I‘]Tﬂ me
auuKaunc (n.x utpa[ihumn, pné&eic evéompocOé P
ambwv n IJXETIKI] pnmoman ££ap~rr|pa1-wv), ouvicTaTal n quan

pof 0 Bgp lm'poc ﬂpEﬂEl va a§loloyei T @W\p
vm mv pAIOTNTA TNG | A T0 anoc meg
oupnepilapfavopévwv Twv ££ap\'r|patmv) HE Xprion onTikou Boanpumc
Hey£Buvong 2-4x.

11.4 NMAnpo@opiec acPAaletag yia Tn HAyvnTiKi Topoypagia
Mn KAIVIKEG SOKIES oLV KaTadeigel Tt To evSayyelako pooxeupa TAA Zenith
TX2 pe Pro-Form gival ao@alég yia payvnTikn Topoypagia umo mpolmoBEéoelg,
oUp@wva pe To mpotumo ASTM F2503. O aoBevrig TTou gépel auTo To
£VSAYYEIOKO HOOKEUA UTTOPED va UTIOPBANOEL O Topoypagia pe aoPAlela PETd
NV TomoBETNoN, UG TIG TAPAKATW TIPOUTOBECEIG:
« Tatiko payvnTiké nedio 1,5 Tesla kat 3,0 Tesla.
« MayvnTikoé medio puéylotng xwptkrg Babuidwong 720 Gauss/cm (7,2 T/m) fy
HIKPOTEPNG.
« M£YI10TOG HECOTIUNUEVOG PUBHOE EISIKIG ONOCWUATIKAG AMopPOPNoNG
(SAR), ou ava@épeTal anmé To GUOTNHA PAYVNTIKAG Topoypagiag, < 2,0 W/kg
(KavoVIKGG TPOTIOG AeToupyiac) yia 15 NemTd ouvexolg 0apwane.

Y116 TIg GUVONKEG GAPWONG TTOU TIEPIYPAPOVTAL TIAPATIAVW, TO EVEAYYEIOKO
pooxeupa Zenith TX2 TAA pe Pro-Form avapévetal va TpoKaAECEL HEYIOTN
avénon g Beppokpaciag xapunAdtepn amo 1,3 °C petd and 15 Aemtd ouvexoug
oapwong.

T pn KMVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNHA EIKOVAG EKTEIVETAL TIEPITOL 70 mMm
TIEPIUETPIKA amd To evSayyelakd pooxeupa Zenith TX2 TAA pe Pro-Form

KOTA TNV AmeKOvVIon pe TaAuIKA akoloubia nxoug Babpidwong kat cuotnpa
HayvnTikig Topoypagiag évraong 3,0 T. To Téxvnua eIKOVAC acaQOTOLEl TUAHA
TOU ALAOU TNG GUOKEUNG.

11.5 EmmAé AouOnon kai 6 i
(Asgite TV evéTnTa 4 HPOEIAOHOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIL)
EmmA£ov mapakolouBnon kat mbavr) Bepameio cuvioTatal yia:
« Evdodiaguyn tomou |
« Evdodiaguyn tomou I
« AUENoN peYEBOUG aveupLOPATOG 1) EAKOUG > 5 mm amd Tn péyloTn SIApeTpo
TOU AVEUPLOPATOG (AVEEAPTNTA Ao TNV KATACTAON TNG EvEodlapuyrg)
« Metatomion
« AVETTOPKEG UAKOG OTEYAVOTIOiNoNG
+ ©poupwon 1y aMéPPAEN TOU HOOKEVHATOC
« ATAELD AKEPAIOTNTAG TNG OUCKEUNG:
« Alaxwpiopog akidag
« Opavon evdompdcbeong
« ZXETIKN HETATOMON E§APTANATOC
H e€étaon yia emavenéuBaon ) HETATPOTTH GE AVOIKTH AMOKATAGTACH TTPETTEL
va mepAapBaver TNV eKTiPNoN Tou BEPATOVTOC LATEOU YA TIC CUVVOONPOTNTEG
TOU EKAOTOTE A0BEVOUC, TO TTPOGSOKIUO (WG KAl TIG TIPOCWTTIKEG EMMAOYEG
Tou aoBevouc. Ot acBeveic pEmel va evnpepwvovTal yia Ty méavotnta
enakoAovBwv emavenepBacewy, cupnepAapBavopévng tng enéppaonc pe
KABETAPA Kall TG METATPOTIC G QVOIKTH| XEIPOUPYIKH EMEUBAON, HETA amo
TOMOBETNON EVOAYYEIAKOU HOOKEUHUATOC.

12 BIBAIOTPA®IA

AuTEG o1 08nyieg xpriong Baacilovtal otny eumelpia amo 1atpoug (1) Kat T
Snuoateupévn BiBMoypagia Tous. AmeuBuvBeite GTOV TOTIKG 0AG AVTITPOOWTTO
TiwAnoewv TG Cook yia MAnpo@opieg OxeTIkA pe T Stabéoiun BipAoypagpia.
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ENDOPROTESIS VASCULAR PARA TAA ZENITH® TX2°
CON PRO-FORM™Y EL SISTEMA DE INTRODUCCION
Z-TRAK® PLUS

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.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

AVISO: Todo el contenido de la bolsa interior (incluidos el sistema de
il duccién y la endoprétesis vascular) se suministra estéril y es para un

solo uso.

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Formy
el sistema de introducciéon Z-Trak Plus

La endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form es una endoprétesis
vascular cilindrica de dos piezas, compuesta por componentes proximales y
distales. El componente proximal puede ser cénico o no, y puede utilizarse solo
(para ulceras o aneurismas saculares) o en combinacién con un componente
distal. Las endoprétesis vasculares de stent estan hechas de tela de poliéster tejido
de espesor total, cosida a stents Cook-Z autoexpandibles de acero inoxidable

con hilo de sutura de poliéster trenzado y polipropileno monofilamento. (Fig. 1)
Ambos componentes tienen stents a todo lo largo para ofrecer estabilidad y la
fuerza de expansion necesaria para abrir la luz de la endoprotesis vascular durante
el despliegue. Los stents Cook-Z también proporcionan el acoplamiento y sellado
necesarios de la endoprétesis vascular a la pared vascular.

Para aumentar la fijacion y el sellado, el stent cubierto del extremo proximal

del componente proximal tiene puas dispuestas de forma escalonada cada

2 mm, que sobresalen a través del material de la endoprotesis vascular. Ademas,
el stent descubierto del extremo distal del componente distal también tiene

puas. Para facilitar la visualizacion fluoroscopica de la endoprotesis vascular de
stent, hay cuatro marcadores de oro radiopacos colocados en cada extremo

de los componentes proximal y distal. Estos marcadores se colocan en torno

ala circunferencia, a 1 mm de los extremos proximal y distal del material de

la endoprotesis vascular, para senalar los bordes y ayudar a la exactitud del
despliegue.

La endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form se suministra
precargada en un sistema de introduccién Z-Trak Plus de 20 Fr (7,7 mm de
diametro externo) o de 22 Fr (8,5 mm de diametro externo). . 2) Tiene un
método de despliegue secuencial con caracteristicas integradas que permiten

el control continuo de la endoprétesis vascular durante todo el procedimiento

de despliegue. El sistema de introduccion Z-Trak Plus esté disefiado para la
colocacion precisa antes del despliegue de los componentes proximal o distal. El
componente proximal utiliza un solo mecanismo de liberacion de guia de disparo.
El componente distal utiliza dos mecanismos de liberacién de guia de disparo.

Las guias de disparo inmovilizan la endoprétesis vascular sobre el sistema de
introduccién hasta que el médico la libera. Todos los sistemas de introduccion
incluyen vainas introductoras Flexor®, disefiadas para resistir el acodamiento y con
revestimiento hidrofilico. Ambas caracteristicas tienen como finalidad facilitar el
control del desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta toracica.

1.2 Componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para TAA
Zenith TX2 con Pro-Form

Hay componentes endovasculares auxiliares (extensiones de cuerpo proximal

y distal) disponibles. (Fig. 1) Los componentes auxiliares de la endoprétesis
vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form son componentes cilindricos
hechos de la misma tela de poliéster, stents Cook-Z autoexpandibles de

acero inoxidable y el hilo de sutura de polipropileno que se utiliza para los
componentes de la endoproétesis vascular de cuerpo principal. Los stents

estan unidos a la superficie interior, en los margenes distal y proximal de la
endoprotesis vascular. Todos los demds stents se suturan a la superficie exterior.
La extension proximal contiene puas de fijacion proximales. La extension distal
no tiene puas. Las extensiones de cuerpo principal (tanto proximal como distal)
pueden utilizarse para prolongar la longitud de la parte correspondiente de la
endoprotesis vascular. Ademds, la extension de cuerpo principal distal puede
utilizarse para aumentar la longitud de solapamiento entre los componentes.

1.2.1 Extensiones proximales de la endoprétesis vascular para TAA
Zenith TX2 con Pro-Form

La extensién proximal de la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con
Pro-Form se despliega desde un sistema de introduccion Z-Trak Plus de 20 Fr
(7,7 mm de didmetro externo) o de 22 Fr (8,5 mm de diametro externo). (Fig. 2)
Un solo mecanismo de liberacion de guia de disparo fija la endoprétesis
vascular al sistema de introduccion hasta que el médico libera la guia de
disparo. Todos los sistemas son compatibles con una guia de 0,035 inch.

El stent en Z cubierto del extremo proximal de la extension proximal tiene
puas dispuestas de forma escalonada cada 2 mm, que sobresalen a través del
material de la endoprétesis vascular. Para facilitar la visualizacion fluoroscopica
de la extension proximal, hay cuatro marcadores radiopacos colocados en torno
ala circunferencia, a 1 mm de los extremos proximal y distal de la endoprotesis
vascular, para sefalar los bordes del material de la endoprotesis vascular y
ayudar a la exactitud del despliegue.

1.2.2 Extensiones distales de la endoproétesis vascular para TAA
Zenith TX2 con Pro-Form

La extension distal de la endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con
Pro-Form se despliega desde un sistema de introduccion Z-Trak Plus de 20 Fr
(7,7 mm de didmetro externo) o de 22 Fr (8,5 mm de diametro externo). (Fig. 2)
Un solo mecanismo de liberacién de guia de disparo fija la endoprétesis
vascular al sistema de introduccion hasta que el médico libera la guia de
disparo. Todos los sistemas son compatibles con una guia de 0,035 inch.

Para facilitar la visualizacion fluoroscopica de la extension distal, hay cuatro
marcadores radiopacos colocados en torno a la circunferencia, a 1 mm de los
extremos proximal y distal de la endoproétesis vascular, para seialar los bordes
del material de la endoprétesis vascular y ayudar a la exactitud del despliegue.

2 INDICACIONES
La endoprdtesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y el sistema de
introduccién Z-Trak Plus esta indicada para el tratamiento de pacientes con
aneurismas ateroscleréticos, disecciones sintomaticas agudas o crénicas, roturas
contenidas, y aneurismas que se dilaten o provoquen isquemia distal, en la
aorta toracica descendente. El dispositivo esté indicado para utilizarse en aortas
que tengan una morfologia vascular adecuada para la reparacion endovascular
(fig. 3), lo que incluye:
« Acceso iliaco/femoral adecuado y compatible con los sistemas de
introduccion requeridos.
« Radio de curvatura superior a 35 mm en toda la longitud de la aorta que se
pretende tratar.
« Segmentos adrticos sin aneurisma (lugares de fijacion) proximales y distales
al aneurisma:
« Con una longitud minima de 20 mmy
« Con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no superior a
38 mm y no inferior a 20 mm, y
« Con un &ngulo inferior a 45 grados.

3 CONTRAINDICACIONES

La endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y el sistema de
introduccién Z-Trak Plus esté contraindicada en:
« Pacientes con hipersensibilidad o alergia conocidas al acero inoxidable, el
poliéster, la soldadura (estafo o plata), el polipropileno, el nitinol o el oro.
« Pacientes con una afeccion que pueda infectar la endoprétesis vascular.
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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 endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y el sistema
de introduccion Z-Trak Plus solo debe ser utilizada por médicos y equipos
que hayan recibido formacion en técnicas vasculares intervencionistas
(con catéteres y quirdrgicas), y en el uso de este dispositivo. La formacion
especifica necesaria se describe en el apartado 9.1, Formacién de médicos.
En los pacientes que presenten dilatacion del aneurisma, disminucién
inaceptable de la longitud de fijacién (vaso y solapamiento de
componentes) o endofugas, debe considerarse la conveniencia de realizar
intervenciones endovasculares adicionales o de conversion a reparacion
quirdrgica abierta convencional después de la reparacion endovascular
inicial. El aumento del tamano del aneurisma y la persistencia de endofugas
o de migracién pueden producir la rotura del aneurisma.
Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccion del flujo
sanguineo a través de la endoproétesis vascular tengan que someterse a
intervenciones endovasculares o procedimientos quirdrgicos secundarios.
Durante los procedimientos de implantacion o reintervencion debera haber
un equipo quirtrgico cualificado disponible en todo momento para el caso
de que sea necesaria una conversion a reparacion quirdrgica abierta.

4.2 Seleccién, y seg de los pacientes

« La endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form estd disefiada
para tratar cuellos adrticos de didmetros no inferiores a 20 mm y no
superiores a 38 mm. La endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con
Pro-Form esta disenada para tratar cuellos adrticos proximales (distales a la
arteria subclavia izquierda o a la arteria carétida primitiva izquierda) de una
longitud minima de 20 mm. Puede obtenerse una longitud adicional del
cuello adrtico proximal cubriendo la arteria subclavia izquierda (con o sin
transposicion discrecional) cuando sea necesario para optimizar la fijacion
del dispositivo y maximizar la longitud del cuello adrtico. La longitud de la
endoprétesis vascular debe seleccionarse de manera que cubra la lesion
medida a lo largo de la curva mayor del aneurisma, mas un minimo de
20 mm de zona de sellado en los extremos proximal y distal. Se necesita una
longitud minima del cuello aértico distal proximal al eje celiaco de 20 mm.
Estas medidas de tamafio son esenciales para la eficacia de la reparacion
endovascular. En los pacientes que tengan un diametro del vaso aértico
proximal grande y aneurismas en la curvatura interior hay riesgo de que la
endoprdtesis vascular se despliegue en una posicion angulada si la zona de
sellado es inferior a 20 mm.

« La introduccion del dispositivo en la vasculatura requiere un acceso iliaco
o femoral adecuado. Se necesita una evaluacion cuidadosa del tamafio,
la configuracion anatémica y el estado patologico del vaso para asegurar
la introduccion y posterior retirada correctas de la vaina, ya que los vasos
con una calcificacion, oclusion, tortuosidad o presencia de trombos
considerables pueden impedir la introduccion de la endoprétesis vascular
y aumentar el riesgo de embolizacion. Puede ser necesario utilizar una
técnica de conducto vascular para lograr el acceso en algunos pacientes.
Entre los elementos anatémicos clave que pueden afectar a la exclusion
exitosa de la lesion adrtica torécica se incluye: una angulacion importante
(radio de curvatura < 35 mm y angulacion localizada del cuello adrtico
> 45 grados); lugares de fijacion proximal o distal cortos (< 20 mm); forma
de embudo invertido en el lugar de fijacion proximal o forma de embudo
en el lugar de fijacion distal (cambio superior al 10 % en el diametro en una
longitud de 20 mm del lugar de fijacién); y trombo o calcificacién en torno a
la circunferencia en los lugares de fijacion arterial. Las irregularidades en la
calcificacion o la placa pueden reducir la fijacion y el sellado en los lugares
de fijacion. En presencia de limitaciones anatomicas, puede ser necesario
un cuello més largo para obtener un sellado y una fijacion adecuados. Los
cuellos que presenten estos elementos anatémicos clave pueden tener un
mayor riesgo de migracion de la endoprotesis vascular. En los pacientes
con aneurismas grandes en la curvatura exterior cerca de la subclavia
izquierda, puede ser dificil desplazar el dispositivo alrededor del cayado y
es posible que se necesite soporte adicional con una guia braquiofemoral.
Si existen dificultades al desplazar el segundo componente a través de una
configuracion anatémica tortuosa de la aorta toracica, puede proporcionarse
soporte adicional utilizando una guia braquiofemoral. La seguridad y la
eficacia de la endoprdtesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y el
sistema de introduccion Z-Trak Plus no se han evaluado en las siguientes
poblaciones de pacientes:

Pacientes con fistulas aortobronquiales o aortoesofagicas

Pacientes con aortitis 0 aneurismas inflamatorios

Pacientes con sospecha o diagnéstico de enfermedad congénita

degenerativa del colageno (p. ej., sindrome de Marfan o de Ehlers-Danlos)

Mujeres embarazadas, en periodo de lactancia o que tengan previsto

quedarse embarazadas en los siguientes 60 meses

Pacientes que tengan aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente

Pacientes menores de 18 afios

Pacientes con aneurismas micdticos

Pacientes con pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de

endoprétesis vasculares

Pacientes con infeccion generalizada (p. ej., septicemia)

Pacientes con vasos de acceso que impidan la introduccion segura

Pacientes con reparacion quirtrgica o endovascular de un aneurisma

adrtico abdominal en los 30 dias anteriores o posteriores a una reparaciéon

de un aneurisma aértico toracico

Pacientes con reparacion previa en la aorta toracica descendente

Pacientes en los que no sea posible preservar la arteria carétida primitiva

izquierda y la arteria celiaca

Pacientes con diatesis hemorragica, hipercoagulopatia incorregible o que

rechacen la transfusion de sangre

Pacientes con infarto cerebral en los 3 meses anteriores

Pacientes con reaccion intratable al medio de contraste, que no puedan

premedicarse adecuadamente
« Pacientes con lesion adrtica traumética

« La seleccion satisfactoria de los pacientes requiere estudios de imagen
especificos y mediciones precisas; consulte el apartado 4.3, Técnicas de
mediciony lios de i previos al procedimi

« Si se requiere la oclusion del ostio de la arteria subclavia izquierda para
obtener una longitud del cuello adecuada para la fijacién y el sellado, puede
estar justificada la transposicion o la derivacion de la arteria subclavia
izquierda.

« No se recomienda el uso de la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2
con Pro-Form y el sistema de introduccién Z-Trak Plus en pacientes que
no puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los estudios
de imagen intraoperatorios y de seguimiento posoperatorios, o 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. Todos los pacientes deben vigilarse estrechamente y
examinarse periédicamente para comprobar si presentan cambios en el
estado de su enfermedad y para evaluar la integridad de la endoproétesis.

« No se recomienda el uso de la endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2
con Pro-Form y el sistema de introduccién Z-Trak Plus en pacientes con un
peso o un tamaro que comprometan o impidan el cumplimiento de los
requisitos de estudios de imagen necesarios.

« La implantacion de la endoprotesis vascular puede aumentar el riesgo de
paraplejia o paraparesia cuando la exclusion de la endoproétesis cubra los
origenes de las arterias intercostales o espinales dominantes.

« La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado aun. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante
el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de la
endoprétesis vascular. Los pacientes que presenten hallazgos clinicos




especificos (p. ej., endofugas, dilatacion de aneurismas o Ulceras, o cambios
en la estructura o la posicion de la endoprotesis 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.

« La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado atin en pacientes jévenes ni en pacientes que practican
deportes extremos.

« Tras la colocacién de la endoprotesis vascular, se debe vigilar
periédicamente a los pacientes para determinar el flujo de endofuga, el
crecimiento de la lesién adrtica tordcica, o los cambios en la estructura o la
posicion de la endoprétesis vascular.

4.3 Técnicas de medicié

procedimiento

« El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y diametros

de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento, sobre todo

cuando las medidas (diametros y longitudes de tratamiento) preoperatorias
de planificacion del caso no sean precisas. Esto proporcionara una mayor
flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados éptimos.

La falta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacion iliaca o

aortica que puede imposibilitar el acceso, o la fijacion y el sellado apropiados

del dispositivo.

Si en las TAC previas al procedimiento se utilizan espesores de

reconstruccion de mas de 3 mm, es posible que el tamario determinado del

dispositivo no sea el 6ptimo o que no se aprecien estenosis focales.

« La experiencia clinica indica que la angiografia tomografica computarizada

(ATC) helicoidal con contraste y reconstruccion tridimensional es la

modalidad de estudio de imagen mas recomendable para evaluar con

exactitud la configuracion anatémica del paciente antes del tratamiento con
la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form. Si no se dispone
de equipo de ATC helicoidal con contraste y reconstruccion tridimensional,
debe remitirse al paciente a un centro que disponga de dicho equipo.

Los clinicos recomiendan colocar el brazo en C radiografico durante la

angiografia procedimental de forma que quede perpendicular al cuello del

vaso adrtico proximal a la lesion toracica, habitualmente de 45 a 75 grados
oblicuo anterior izquierdo (OAl) para el cayado.

« Diametro: Se recomienda encarecidamente realizar una ATC helicoidal
con contraste para la medicion de los didmetros aérticos. La medicion del
didmetro debe hacerse con el didmetro del vaso de pared exterior a pared
exterior, y no con el didmetro de la luz. La ATC helicoidal debe incluir los
grandes vasos que atraviesan la cabeza del fémur, con un espesor de corte
axial de 3 mm o menos.

« Longitud: La experiencia clinica indica que la ATC con reconstruccién
tridimensional es la modalidad de estudio de imagen més recomendable
para evaluar con exactitud la longitud proximal y distal del cuello para el
tratamiento con la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form.
Estas reconstrucciones deben realizarse en los planos sagital, coronal y
oblicuos variables, en funcion de la configuracién anatémica individual del
paciente. Si no se dispone de equipo con reconstruccién tridimensional,
debe remitirse al paciente a un centro que disponga de dicho equipo. Las
mediciones de longitud deben hacerse a lo largo de la curvatura mayor
de la aorta, incluido el aneurisma, si lo hubiera.

NOTA: La curvatura mayor es la medida mas larga a lo largo de la curva del

aneurisma y se puede encontrar en el lado interno o externo de la curvatura

de la aorta, dependiendo de la ubicacién del aneurisma.

NOTA: Los aneurismas de gran tamano y las configuraciones anatémicas

dificiles pueden requerir una planificacion mas cuidadosa.

y dios dei previos al

4.4 Seleccion del dispositivo
« A fin de reducir el riesgo de acontecimientos (p. ej., migracién,

endofuga y crecimiento de aneurisma) que puedan producirse debido

a la seleccion de un dispositivo del tamafno inadecuado, se recomienda

encarecid seguir de estricta la guia para la seleccién del

tamaiio de la endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form
incluida en las instrucciones de uso de la endoprétesis, tanto en lo
referente al dia o de los (tablas 1y 2, incluidas en el
apartado 9.5, Pautas para la seleccion del diametro de los dispositivos)
como en lo refi altipoylal. itud de los p (como se
indica a continuacién y en el apartado 9.6, Pautas para la seleccion de la
longitud del dispositivo).

Las tablas 1, 2, 3 y 4 incorporan el sobredimensionamiento adecuado del

dispositivo. La seleccion de tamarios que no siga las recomendaciones de las

tablas 1, 2, 3 y 4, incluida la seleccion que pueda resultar de una diferencia
en la ubicacion de despliegue de la endoprotesis vascular respecto al

lugar utilizado para la seleccion del tamaio de la endoprétesis vascular,

puede provocar crecimiento del aneurisma, endofuga, migracion, fractura,

plegamiento hacia el interior o compresion del dispositivo.

La longitud de la endoprétesis vascular debe seleccionarse de manera que

cubra la lesion medida a lo largo de la curva mayor del aneurisma, mas un

minimo de 20 mm de zona de sellado en los extremos proximal y distal.

« En los aneurismas, la endoprétesis vascular puede adaptarse a la curva
mayor del aneurisma con el paso del tiempo y, en consecuencia, es
necesario planificar una longitud adicional de la endoprétesis vascular:

- Se recomienda una reparacién de dos componentes (proximal y distal), ya
que permite la adaptacion a las variaciones de longitud que se producen
con el paso del tiempo. Una reparacién de dos componentes (proximal y
distal) también ofrece una fijacién activa en los dos lugares de sellado, el
proximal y el distal.

La cantidad de solapamiento minima necesaria entre los dispositivos es

de 3-4 stents. Un solapamiento de menos de tres stents puede dar lugar a

endofuga (con o sin separacion de los componentes). Ninguna parte del

componente distal debe solaparse con el stent de sellado proximal del
componente proximal, y ninguna parte del componente proximal debe
solaparse con el stent de sellado distal del componente distal, ya que esto
ocasionaria una adhesion deficiente a la pared del vaso. La longitud de los
dispositivos debe seleccionarse teniendo esto en cuenta.

Si no se puede lograr un plan de tratamiento de dos componentes

(proximal y distal) aceptable (p. ej.,, debido a una cobertura adrtica

excesiva, incluso con el maximo solapamiento de los componentes mas

cortos), debe seleccionarse un componente proximal de la longitud
suficiente para lograr y mantener zonas de sellado minimas de 20 mm en
ambos extremos, incluso cuando el dispositivo esté colocado en la curva
mayor del aneurisma. En caso contrario, puede producirse migracion,
endofuga y crecimiento del aneurisma.

4.5 Procedimi de impl
« Durante el procedimiento de implantacion debe utilizarse anticoagulacion

sistémica, administrada seguin el protocolo habitual del hospital y el

protocolo preferido por el médico. Si la heparina esta contraindicada, debe

utilizarse otro anticoagulante.

Durante el procedimiento, es necesario mantener una visualizacion

adecuada mediante estudios de imagen para colocar satisfactoriamente

la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y asegurar la

yuxtaposicion adecuada a la pared adrtica.

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 vascular y el

resultado deseado del procedimiento.

El uso de la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form

requiere la administracion de contraste intravascular. Los pacientes con

insuficiencia renal preexistente pueden tener mayor riesgo de fallo renal en

el periodo posoperatorio. Se debe procurar limitar la cantidad de medio de

contraste utilizada durante el procedimiento y emplear métodos preventivos

de tratamiento para disminuir el grado de afectacion renal (p. ej., hidrataciéon

adecuada).

« Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y vainas en el interior de la
lesion adrtica torécica. Las alteraciones excesivas pueden desprender

fragmentos de trombo o placa que pueden causar embolizacién distal o
una embolia cerebral, u ocasionar la rotura de la lesion adrtica toracica o
de la aorta.

Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprotesis
contenida en el sistema de implantacion, manipulela lo menos posible
durante la preparacién y la introduccién.

Para activar el revestimiento hidrofilico del exterior de la vaina introductora
Flexor, la superficie debe limpiarse con pafos de gasa estériles empapados
en solucién salina. Para conseguir una eficacia 6ptima, mantenga la vaina
hidratada en todo momento.

Mantenga la posicion de la guia durante la insercion del sistema de
introduccion.

No doble ni acode el sistema de introduccion. Esto podria causar darios al
sistema de introduccion y a la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2
con Pro-Form.

Para evitar retorcer la endoprotesis vascular, nunca gire el sistema de
introduccién durante el procedimiento. Deje que el dispositivo se adapte de
forma natural a la curvatura y la tortuosidad de los vasos.

Si percibe resistencia, no contintie haciendo avanzar la guia ni ninguna
parte del sistema de introduccion. Deténgase y determine la causa de la
resistencia; podria causar dafos en el vaso, el catéter o la endoprotesis
vascular. Tenga especial cuidado en zonas de estenosis, trombosis
intravascular, o en vasos calcificados o tortuosos.

Para evitar dafiar la vaina, se debe tener cuidado para hacer avanzar juntos
todos los componentes del sistema (desde la vaina exterior hasta la canula
interior).

Al retirar la vaina o la guia, la configuracién anatémica y la posicion de la
endoprétesis vascular pueden cambiar. Vigile constantemente la posicion
de la endoprétesis vascular y realice una angiografia para comprobar la
posicion segun sea necesario.

« Durante la retirada de la vaina, el stent proximal cubierto con puas estd en
contacto con la pared del vaso. En esta etapa es posible hacer avanzar el
dispositivo, pero su retroceso podria causar dafos en la pared adrtica.

La colocacion incorrecta o el sellado incompleto de la endoproétesis
vascular para TAA Zenith TX2 dentro del vaso pueden aumentar el riesgo
de endofuga, migracion u oclusion accidental de las arterias subclavia
izquierda, carétida primitiva izquierda o celiaca.

La fijacién inadecuada de la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2
puede aumentar el riesgo de migracion de la endoprotesis vascular de stent.
El despliegue incorrecto o la migracion de la endoprétesis vascular de stent
pueden requerir una intervencion quirdrgica.

El despliegue parcial o la migracion accidentales de la endoprotesis pueden
requerir la extraccion quirdrgica.

Coloque los extremos proximal y distal del dispositivo en segmentos
paralelos del cuello adrtico que no tengan angulos agudos (> 45 grados) ni
trombos o calcificacion en torno a la circunferencia, para asegurar la fijaciéon
y el sellado.

Asegurese de colocar los extremos proximal y distal del dispositivo en

un segmento del cuello adrtico que tenga un didametro que coincida con

el tamanio inicial elegido del dispositivo. La colocacion en un segmento
distinto al que se utilizé para seleccionar el tamano del dispositivo podria
ocasionar un sobredimensionamiento inadecuado (inferior a un 10 %) o
excesivo (superior a un 25 %) del diametro de la endoprétesis vascular y,
como consecuencia, migracion, endofuga, crecimiento de la lesion adrtica
toracica o mayor riesgo de trombosis.

La endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 incorpora un stent proximal
cubierto (en el componente proximal) con puas de fijacién y un stent
distal sin recubrimiento (en el componente distal) con puas de fijacion.
Hay que extremar las precauciones al manipular dispositivos angiograficos
e intervencionistas en la region de los stents proximal y distal sin
recubrimiento.

Al utilizar un componente distal, tenga cuidado para evitar colocar el stent
descubierto distal en una configuracion anatémica tortuosa (esto es, con
una angulacion localizada > 45 grados).

A menos que esté médicamente indicado, no despliegue la endoprétesis
vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form en lugares en los que

ocluya arterias necesarias para suministrar flujo sanguineo a 6rganos o
extremidades. No cubra arterias mesentéricas o del cayado importantes
con el dispositivo (una excepcion podria ser la arteria subclavia izquierda).
Se podria obstruir el vaso. Si se va a cubrir una arteria subclavia izquierda
con el dispositivo, el médico debe ser consciente del riesgo de afectar a la
circulacion cerebral y de la extremidad superior, asi como a la circulacion
colateral a la médula espinal.

Tenga cuidado de no hacer avanzar la vaina mientras la endoprétesis
vascular de stent atin esta en su interior. Hacer avanzar la vaina en esta etapa
puede hacer que las puas perforen la vaina introductora.

No intente reenvainar la endoproétesis vascular después de haberla
desplegado parcial o totalmente.

Si la endoprétesis vascular de stent se recoloca distalmente después del
despliegue parcial del stent proximal cubierto, la endoproétesis vascular o el
vaso podrian sufrir dafos.

Para evitar que los catéteres que permanecen in situ se enreden, gire el
sistema de introduccién durante la retirada.

En la angiografia final, confirme que no haya endofugas ni acodamientos,
que los marcadores radiopacos de oro proximales y distales muestran un
solapamiento adecuado entre los componentes, y que la endoprétesis
vascular tenga una longitud suficiente para mantener en el tiempo zonas de
sellado proximal y distal de un minimo de 20 mm.

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas (p. ej., longitud
inadecuada de las zonas de sellado o del solapamiento), consulte el
apartado 10.2, Dispositivos auxiliares.

4.6 Uso del balon moldeador (opcional)

« No hinche el balén en la aorta fuera de la endoprotesis vascular, ya que
podria causar dafos en la aorta. Utilice el balén moldeador de acuerdo con
lo indicado en su documentacion.

« Tenga cuidado al hinchar el balén dentro de la endoprotesis vascular en
presencia de calcificacion, ya que un hinchado excesivo podria causar dafos
en la aorta.

« Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

« Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor® puede aflojarse
o apretarse para permitir la introduccién y extraccion posterior de un balén
moldeador.

4.7 Informacion de seguridad sobre la MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprotesis vascular para
TAA Zenith TX2 con Pro-Form es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas
condiciones de la MRI), segiin ASTM F2503. Un paciente con esta endoprotesis
vascular puede someterse a MRI de manera segura en sistemas de MRIde 1,5T
03,0T, utilizando los paréametros especificos descritos en el apartado 11.4,
Informacién de seguridad sobre la MRI.

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Entre las reacciones adversas posibles, asociadas a la endoprotesis vascular
para TAA Zenith TX2 con Pro-Form o al procedimiento de implantacion, que se
pueden producir y pueden requerir intervencion se incluyen, entre otras:

« Agrandamiento del aneurisma

- Amputacion
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« Claudicacion (p. ej., en nalga y extremidad inferior)

« Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p. ej., arritmia,
taponamiento, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipotension e hipertension)

« Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores (p. ej.,

aspiracion)

Complicaciones de la endoprotesis vascular (p. ej., colocacion incorrecta

de los componentes; despliegue incompleto de los componentes;

migracion o separaciéon de componentes; rotura del hilo de sutura; oclusion;
infeccion; fractura de stents; corrosion de stents; desgaste del material de la
endoprétesis vascular; dilatacion; erosion; perforacion; flujo alrededor de la

endoprdtesis vascular y separacion de las puas)

« Complicaciones de la herida quirdrgica y problemas posteriores (p. ej.,
dehiscencia e infeccién)

« Complicaciones del lugar de acceso vascular (p. ej., infeccion, dolor,
hematoma, pseudoaneurisma y fistula arteriovenosa)

« Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. ej.,
isquemia, erosion, fistula, incontinencia urinaria, hematuria e infeccion)

« Complicaciones intestinales (p. ej., ileo, isquemia transitoria, infarto y
necrosis)

« Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. €], fistula

linfatica y linfocele)

Complicaciones neurolégicas locales o generalizadas, y problemas asociados

posteriores (p. ej., infarto cerebral, accidente isquémico transitorio,

paraplejia, paraparesia, choque 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 quirtrgica a reparacion abierta

« Dano aortico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia, rotura 'y
muerte

- Dafios en la valvula adrtica

- Dafo vascular

Edema

Embolia pulmonar

Embolizacién (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente, o

infarto

Endofuga

« Espasmo o traumatismo vasculares (p. ej., diseccion del vaso iliofemoral,

hemorragia, rotura y muerte)

Fiebre e inflamacién localizada

Fistula aortobronquial

Fistula aortoesofagica

Fistula arteriovenosa

Hemorragia, hematoma o coagulopatia

« Impotencia

« Infeccion del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

« Insuficiencia hepatica

« Muerte

« Neuropatia femoral

« Oclusién de las arterias coronarias

« Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

6 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
(Véase el apartado 4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)
6.1 Individualizacién del tr: i
Cook recomienda seleccionar los didmetros de los componentes de la
endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form segun se describe
en las tablas 1, 2, 3 y 4. El médico debe disponer de unidades de todas
las longitudes y diametros de los dispositivos necesarios para realizar el
procedimiento, sobre todo cuando las medidas (didmetros y longitudes de
tratamiento) preoperatorias de planificacion del caso no sean precisas. Esto
permitira una mayor flexibilidad intraoperatoria. Los riesgos y los beneficios
deben considerarse cuidadosamente para cada paciente antes de utilizar la
endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form. Otras consideraciones
que deben tenerse en cuenta para la seleccion de los pacientes incluyen, entre
otras:
« Laedady la esperanza de vida del paciente.
« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes de
la intervencion quirdrgica, u obesidad morbida).
- La idoneidad del paciente para la reparacion quirtrgica abierta.
« El riesgo de rotura de la lesion toracica en comparacion con el riesgo del
tratamiento con la endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form.
« 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 tamafo y la configuracion anatomica del vaso de acceso iliofemoral
(trombo, calcificacion o tortuosidad) deben ser compatibles con las técnicas
de acceso vascular y con los accesorios del perfil de implantacion de una
vaina introductora vascular de 20 Fr (7,7 mm de didmetro externo) o de 22 Fr
(8,5 mm de diametro externo); esto incluye:
« Configuracion anatémica vascular adecuada para la reparacion
endovascular, con:
- Radio de curvatura igual o superior a 35 mm en toda la longitud de la
aorta que se pretende tratar.
« Segmentos adrticos no aneurisméticos (lugares de fijacion) proximales y
distales a la lesién adrtica toracica:
« Con una longitud de al menos 20 mm
« Con un diametro medido de pared exterior a pared exterior no superior
a38 mmy no inferior a 20 mm, y
« Con una angulacién localizada inferior a 45 grados.
La decision final del tratamiento corresponde al médico y al 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 las ventajas al deliberar sobre la conveniencia de este dispositivo
endovascular y del procedimiento, lo que incluye:

« Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovascular y la reparacion
quirdrgica abierta.

« Las ventajas posibles de la reparacién quirdrgica abierta tradicional.

« Las ventajas posibles de la reparacién endovascular.

« La posibilidad de que sea necesaria la reparacion intervencionista o
quirdrgica abierta de la lesion adrtica toracica después de la reparacion
endovascular inicial.

Ademas de los riesgos y los beneficios de la reparacion endovascular, el médico
debe evaluar el compromiso del paciente con el seguimiento posoperatorio

y su cumplimiento, ya que son necesarios para garantizar la seguridad y la
eficacia continuadas del tratamiento. A continuacion se enumeran otros temas
relacionados con las expectativas posteriores a una reparacion endovascular
que deben comentarse con el paciente:

« La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado aun. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante
el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de la
endoprétesis vascular. Los pacientes que presenten hallazgos clinicos
especificos (p. e]., endofugas, dilatacion de aneurismas, o cambios en la
estructura o posicion de la endoprétesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas de seguimiento se
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describen en el apartado 11, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y
SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

Los pacientes deben ser informados de la importancia de cumplir el
programa de seguimiento, tanto durante el primer afio como a intervalos
anuales de ahi en adelante. También hay que decirles que la regularidad y la
constancia del seguimiento son fundamentales para garantizar la seguridad
y la eficacia continuadas del tratamiento endovascular de las lesiones
aodrticas toracicas. Como minimo, es necesario realizar estudios de imagen
anuales y cumplir los requisitos del seguimiento posoperatorio periédico,

lo que debe considerarse un compromiso de por vida con la salud y el
bienestar del paciente.

El paciente debe ser informado de que la reparacion satisfactoria de la lesion
adrtica toracica no detiene el proceso de la enfermedad. Aun es posible
presentar una degeneracion vascular asociada.

« Los médicos deben advertir a todos los pacientes de la importancia de
acudir de inmediato al médico en caso de que experimenten signos de
oclusién de la endoprétesis, o de dilatacion o rotura de la lesién adrtica
toracica. Los sintomas de oclusion de la endoprotesis incluyen, entre otros,
ausencia de pulso en las piernas, dolor, isquemia intestinal y extremidades
frias. La rotura de una lesién adrtica toracica puede ser asintomética, pero
habitualmente se asocia a dolor en el pecho o en la espalda, tos persistente,
mareo, desmayo, taquicardia o debilidad repentina.

Debido a los estudios de imagen requeridos para la colocacion y el
seguimiento satisfactorios de los dispositivos endovasculares, las mujeres
que estén embarazadas o sospechen estarlo deben ser informadas de los
riesgos que tiene la exposicion a la radiacion para los tejidos en desarrollo.
Los varones que se sometan a reparacion endovascular o quirdrgica abierta
pueden experimentar impotencia.

El médico debe rellenar la Tarjeta de identificacion del paciente y dérsela al
paciente para que este pueda llevarla consigo en todo momento. El paciente
debe hacer referencia a la tarjeta siempre que visite a otros profesionales
sanitarios, sobre todo en caso de que tenga que someterse a otros
procedimientos diagndsticos (p. ej., MRI).

8 PRESENTACION

« La endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form se suministra
esterilizada con gas de 6xido de etileno, precargada en un sistema de
introduccion y empaquetada en envases de apertura rapida.
El dispositivo esta indicado para un solo uso. No reesterilice el dispositivo.
El producto esta estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningiin
dario. Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han
sufrido dafos durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta
danado, o si la barrera estéril estd dafada o rota. Si se ha producido algin
dario, no utilice el producto y devuélvalo a Cook.
Antes del uso, asegtrese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamario) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente particular.
El dispositivo viene cargado en una vaina introductora Flexor de 20 Fr
(7,7 mm de didmetro externo) o de 22 Fr (8,5 mm de didmetro externo).
La superficie de la vaina esta tratada con un revestimiento hidrofilico
que, al hidratarse, mejora el control del desplazamiento. Para activar el
revestimiento hidrofilico, la superficie debe limpiarse con pafos de gasa
estériles empapados en solucién salina en condiciones estériles.
No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.
« Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

9 INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO
9.1 Formacién de médicos

AVISO: Durante los p! dimi dei ion o reintervencion
debera haber un equipo quirtrgico cualificado disponible en todo
momento para el caso de que sea necesaria una conversién a reparacion
quirdrgica abierta.

AVISO: La endoprdtesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form

y el sistema de introduccién Z-Trak Plus solo debe ser utilizada por
médicos y equipos que hayan recibido formacion en técnicas vasculares
intervencionistas (endovasculares y quirirgicas) y en el uso de este
dispositi i er los requisitos teéricos y técnicos
recomendados para los médicos que utilicen la endoprétesis vascular para
TAA Zenith TX2 con Pro-Form y el sistema de introduccién Z-Trak Plus:

Seleccion de los pacientes:
« Conocimiento de la evolucion natural de las lesiones adrticas toracicas y las
comorbilidades asociadas a la reparacion de una lesién adrtica toracica.
« Conocimiento de la interpretacion de imagenes radiogréficas, la seleccion de
los pacientes y los dispositivos, la planificacion y la seleccion de tamarios.
Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la
realizacion de procedimientos tales como:
« Incisién, arteriotomia, y reparacion o técnica de conducto de la arteria
femoral o braquial
« Técnicas de acceso y cierre percutdneos
« Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres
« Interpretacion de imagenes fluoroscépicas y angiograficas
« Embolizacion
« Angioplastia
« Colocacion de stents endovasculares
« Técnicas con dispositivo de recuperacion (asa)
« Uso adecuado del 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 dafiado, o si la
barrera estéril esta danada o rota. Si se ha producido algun dario, no utilice el
producto y devuélvalo a Cook. Antes del uso, asegurese de que se dispone de
los dispositivos apropiados (cantidad y tamario) para el paciente, comprobando
que los dispositivos se correspondan con los prescritos por el médico para ese
paciente particular.

9.3 Material necesario
(No incluido en el sistema de la endoprotesis vascular)

« Hay una seleccion de componentes auxiliares proximales y distales
disponibles para la endoproétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form,
en didmetros compatibles con los componentes proximal y distal.

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad fija)

« Medio de contraste

« Inyector mecéanico

- Jeringa

« Solucion salina heparinizada

« Painos de gasa estériles

9.4 Material recomendado
Para la implantacion de cualquier componente de la linea de productos Zenith
se recomiendan los productos siguientes. Para obtener informacion sobre el uso
de estos productos, consulte las instrucciones de uso sugeridas del producto
en cuestion:
« Guia extrarrigida de 0,035 inch (0,89 mm), 260/300 cm:
« Guias ultrarrigidas Amplatz (AUS) de Cook
« Guias extrarrigidas de doble curva Lunderquist™ (LESDC) de Cook
« Guia estandar de 0,035 inch (0,89 mm):
« Guias Cook de 0,035 inch
« Guia Bentson de Cook de 0,035 inch
« Guias Nimble® de Cook



« Balén moldeador:

« Catéteres balén CODA® de Cook

« Equipos introductores:

« Equipos introductores Check-Flo® de Cook

« Catéter de medicion:

« Catéteres de medicion centimetrados Aurous® de Cook
« Catéteres angiogréficos con marcadores radiopacos:

- Catéteres angiograficos con punta Beacon® de Cook

« Catéteres Royal Flush de Cook con punta Beacon®

« Agujas para acceso:

- Dilatadores endovasculares:
« Equipos de dilatadores endovasculares Cook

9.5 Pautas para la seleccién del dia
El diametro debe seleccionarse a partir del diametro del vaso de pared exterior
a pared exterior, y no del didmetro de la luz. Si se elige un tamano demasiado
grande o demasiado pequeiio, es posible que el sellado sea incompleto o que
el flujo sea inadecuado. Para obtener una medicion exacta del didmetro con el
fin de determinar el tamano de la endoprétesis, en particular cuando se esta en
un segmento curvo de la aorta, utilice vistas perpendiculares a la linea central
del flujo adrtico en reconstrucciones tridimensionales para medir el didametro

o de los disp

- Aguijas para acceso vascular percutdneo Cook dela aorta.
Tabla 1 - Guia para la seleccién del del dia de los p pr I, distal y conico proximal (2P, 2D, 2PT) de la
endoprétesis vascular*
Diametro del Dia dela L d total Longitud total Longitud total Vaina Diametro exterior
vaso adrtico endoprétesis del comp del c del introductora (DE) de la vaina
afectado'? vascular® proximal distal cénico proximal (Fr) introductora
(mm) (mm) (mm) (mm) de 4 mm (mm) (mm)
20 22 115 = = 20 7.7
21 24 115 - - 20 77
22/23 26 134 = = 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 - 20 7,7
25 30 120/140/200 147/207 = 20 77
26 30 120/140/200 147/207 - 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 = 20 7,7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7,7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
*Todas las dimensiones son nominales.
Didmetro maximo a lo largo del lugar de fijacién, medido de pared exterior a pared exterior.
2Redondee el didmetro adrtico medido al mm mas cercano.
3Es posible que existan otras consideraciones que afecten a la seleccion del didmetro.
Tabla 2 - Dispositivos cénicos pi les - 10 mm*
Diametro prox-distal del Diametro prox-distal de Longitud total del Vaina Diametro exterior (DE)
vaso adrtico afectado’? la endoprétesis vascular® componente cénico introductora de la vaina introductora
(mm) (mm) proximal de 10 mm (mm) (Fr) (mm)
28/29 - 20 3222 162/202 20 7,7
30-21 34-24 159/199 20 7,7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85
*Todas las dimensiones son nominales. No todos los productos estan disponibles en todas las regiones.
"Didmetro maximo a lo largo del lugar de fijacion, medido de pared exterior a pared exterior.
2Redondee el didmetro adrtico medido al mm més cercano.
3Es posible que existan otras consideraciones que afecten a la seleccion del diametro.
Tabla 3 - Dispositi onicos pi invertidos - 6 mm*
Diametro prox-distal del Diametro prox-distal de Longitud total del Vaina Didmetro exterior (DE)
vaso adrtico afectado? la endoprétesis vascular® componente cénico introductora de la vaina introductora
(mm) (mm) proximal invertido de 6 mm (Fr) (mm)
(mm)
22/23 - 28/29 26-32 162/202 20 7.7
24-30 28-34 167/192 20 77
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 -33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Todas las dimensiones son nominales. No todos los productos estan disponibles en todas las regiones.
Didmetro maximo a lo largo del lugar de fijacion, medido de pared exterior a pared exterior.

2Redondee el didmetro adrtico medido al mm méds cercano.
3Es posible que existan otras consideraciones que afecten a la seleccion del didmetro.
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Tabla 4 - Guia para la seleccién del fo del dia delas i proximales y distales (TBE, ESBE-/-T) de la endoprétesis
vascular*
Diametro del vaso Diametro de la Longitud total Vaina Diametro exterior (DE)
aortico afectado’? endoproétesis vascular® del componente introductora de la vaina introductora

(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
20 22 80 20 7/
21 24 80 20 7,7

22/23 26 80 20 T/
24 28 80 20 7,7
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 7/
28 32 80 20 77
29 32 80 20 7,7
30 34 77 20 77
31 36 77 22 8,5
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 85
35 40 81 22 8,5
36 40 81 22 8,5
37 42 81 22 8,5
38 42 81 22 85

*Todas las dimensiones son nominales.

"Didmetro méximo a lo largo del lugar de fijacion, medido de pared exterior a pared exterior.
2Redondee el didmetro adrtico medido al mm més cercano.

3Es posible que existan otras consideraciones que afecten a la seleccion del didmetro.

9.6 Pautas para la seleccion de la longitud del dispositivo

« La longitud de la endoprotesis vascular debe seleccionarse de manera que
cubra la lesion medida a lo largo de la curva mayor del aneurisma, mas un
minimo de 20 mm de zona de sellado en los extremos proximal y distal.

« En los aneurismas, la endoprotesis vascular puede adaptarse a la curva
mayor del aneurisma con el paso del tiempo y es necesario planificar una
longitud adicional de la endoprétesis vascular:

« Se recomienda una reparacion de dos componentes (proximal y distal), ya
que permite la adaptacion a las variaciones de longitud que se producen
con el paso del tiempo. Una reparacion de dos componentes (proximal y
distal) también ofrece una fijacion activa en los dos lugares de sellado, el
proximal y el distal.

La cantidad de solapamiento minima necesaria entre los dispositivos es
de tres stents. Un solapamiento de menos de tres stents puede dar lugar
a endofuga (con o sin separacion de los componentes). Ninguna parte del
componente distal debe solaparse con el stent de sellado proximal del
componente proximal, y ninguna parte del componente proximal debe
solaparse con el stent de sellado distal del componente distal, ya que esto
ocasionaria una adhesion deficiente a la pared del vaso. La longitud de los
dispositivos debe seleccionarse teniendo esto en cuenta.

Si no se puede lograr un plan de tratamiento de dos componentes (proximal y
distal) aceptable (p. ej.,, debido a una cobertura adrtica excesiva, incluso con el
maximo solapamiento de los componentes mas cortos), debe seleccionarse un
componente proximal de la longitud suficiente para lograr y mantener zonas de
sellado minimas de 20 mm en ambos extremos, incluso cuando el dispositivo
esté colocado en la curva mayor del aneurisma. La experiencia clinica muestra
que en caso contrario, puede producirse migracion, endofuga y crecimiento

del aneurisma.

10 MODO DE EMPLEO

Requisitos anatémicos
- Eltamanio y la configuracion anatémica (grado minimo de trombosis,
calcificacion o tortuosidad) del vaso de acceso iliofemoral deben ser
compatibles con las técnicas y accesorios de acceso vascular. Puede ser
necesario emplear una técnica de conducto arterial.
La longitud de los cuellos adrticos proximal y distal debe ser de 20 mm
como minimo.
El diametro de los cuellos adrticos, medido de pared exterior a pared
exterior, debe ser entre 20 y 38 mm.
Un didmetro del cuello proximal que sea mayor que el diametro del cuello
distal en 4 mm o mas requiere el uso de un componente cénico proximal.
Ninguna angulacion localizada debe ser superior a 45 grados.
« Las mediciones que se realizaran durante la evaluacion previa al tratamiento
se muestran en la fig. 3.

Solapamiento de los componentes proximal y distal

Se necesita un solapamiento minimo de 2 stents (~50 mm); se recomienda un
solapamiento de 3-4 stents (~75-100 mm); sin embargo, el stent de sellado
proximal del componente proximal o el stent de sellado distal del componente
distal no deben solaparse.

Antes de utilizar la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form,
consulte el folleto Instrucciones de uso sugeridas.

Las siguientes instrucciones se ofrecen como guia para el médico y no
sustituyen al juicio de este.

Informacién general sobre el uso

Durante el uso de la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-

Formy el sistema de introduccion Z-Trak Plus deben emplearse las técnicas
habituales de colocacién de vainas de acceso arterial, catéteres guia, catéteres
angiogréficos y guias. La endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-
Formy el sistema de introduccién Z-Trak Plus es compatible con guias de

0,035 inch de didmetro. Si el paciente tiene una configuracion anatémica dificil,
es posible que sea necesario utilizar una técnica de guia braquiofemoral.

La implantacion de un stent endovascular es un procedimiento quirtrgico y
puede producirse una pérdida de sangre por distintas causas, que rara vez exige
una intervencion (incluida una transfusion) para evitar resultados adversos.
Resulta importante supervisar la pérdida de sangre procedente de la valvula
hemostética durante todo el procedimiento, pero es especificamente relevante
durante y después de la manipulacién del posicionador gris.

Después de la extraccion del posicionador gris, si la pérdida de sangre es
excesiva, considere la colocaciéon de un balon moldeador deshinchado o de un
dilatador del sistema de introduccion dentro de la valvula para restringir el flujo.

Factores determinantes previos a la implantacion
Asegurese de elegir el dispositivo adecuado desde la planificacion previa a la
implantacion. Los factores determinantes incluyen:
« La seleccion de la arteria femoral para la introduccion de los sistemas de
introduccion.
« La angulacion de la aorta, el aneurisma y las arterias iliacas.
« La calidad de los lugares de fijacion proximal y distal.
« Los didmetros de los lugares de fijacion proximal y distal, y las arterias iliacas
distales.

« La longitud de los lugares de fijacion proximal y distal.
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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 estudios de imagen, de forma que

sea posible la visualizacion fluoroscopica desde el cayado adrtico hasta las
bifurcaciones femorales.

Deje al descubierto la arteria femoral utilizando la técnica quirdrgica habitual.
Establezca un control vascular proximal y distal adecuado de la arteria femoral.
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10.1 Componente del sistema de endoprétesis vascular para
TAA Zenith TX2 con Pro-Form
10.1.1 Preparacion, lavado y colocacién - componentes proximales
y distales

1. Retire el estilete interior con conector amarillo. Retire el tubo protector de
la canula. Retire la vaina Peel-Away® de la parte posterior del conjunto de la
valvula. (Fig. 4)
Eleve la punta distal del sistema y ldvelo a través de la valvula hemostética
hasta que salga liquido por la punta de la vaina introductora. (Fig. 5) Proceda
ainyectar en su totalidad 20 mL de solucién de lavado a través del dispositivo.
Deje de inyectar y cierre la llave de paso del tubo conector.
NOTA: Asegurese de que el adaptador con brazo lateral esté conectado de
forma segura al lateral del cuerpo de la vélvula.
NOTA: A menudo se utiliza solucién salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprotesis vascular.
Acople una jeringa con solucién salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por los orificios laterales distales y la
punta del dilatador. (Fig. 6)
Empape panos 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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.1.2 Colocacién del componente proximal

. Perfore la arteria seleccionada con una aguja introductora de calibre 18 G,
utilizando la técnica habitual. Tras acceder al vaso, introduzca:

« Una guia estandar de 0,035 inch, 260/300 cm, con punta en J de 15 mm,

0 una guia Bentson.
« Una vaina del tamaiio adecuado (p. €], 5 Fr).
« Un catéter pigtail de lavado (a menudo catéteres de medicién con bandas
radiopacas; p. ej., catéter de medicién centimetrado CSC-20 de Cook).

Realice la angiografia en el nivel adecuado. Si esta utilizando marcadores
radiopacos, ajuste la posicion del catéter seguin sea necesario y repita la
angiografia.

Asegurese de que el sistema de la endoprotesis se haya lavado y cebado con
solucion salina heparinizada (la solucién de lavado adecuada), y de que se
haya eliminado todo el aire.

. Administre heparina sistémica. Lave todos los catéteres y humedezca todas

las guias con solucion salina heparinizada. Vuelva a lavar los catéteres y a

humedecer las guias después de cada cambio.

Sustituya la guia estandar por una guia rigida LESDC de 0,035 inch y

260/300 cm de largo, y hégala avanzar a través del catéter hasta el cayado

adrtico.

NOTA: Si la configuracion anatémica es dificil, considere la posibilidad de

utilizar un abordaje braquiofemoral.

Retire la vaina y el catéter pigtail de lavado.

NOTA: En este momento, se puede acceder a la segunda arteria femoral para

colocar el catéter angiografico. También puede considerarse la posibilidad de

utilizar un abordaje braquial.

Introduzca el sistema de introduccion recién hidratado sobre la guia y hagalo

avanzar hasta alcanzar la posicion deseada de la endoprotesis vascular.

AVISO: Para evitar retorcer la endoprétesis vascular, nunca gire el sistema

de introduccion al introducirlo. Deje que el dispositivo se adapte de forma

natural a la curvatura y la tortuosidad de los vasos.

NOTA: La punta del dilatador se ablandara a la temperatura corporal.

Compruebe la posicion de la guia en el cayado adrtico. Confirme la posicion

correcta de la endoprotesis vascular.

AVISO: Debe tenerse cuidado de no hacer avanzar la vaina cuando la

endoprétesis vascular de stent atin esta en su interior. Hacer avanzar

la vaina en esta etapa puede hacer que las piias perforen la vaina

introductora.

Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina

introductora Flexor se haya puesto en la posicion abierta. (Fig. 7)

. Estabilice el posicionador gris (cuerpo del sistema de introduccion) y retire
la vaina hasta que la endoprotesis vascular esté totalmente expandida y el
conjunto de la vélvula se acople con el mango de control. (Fig. 8)
AVISO: A medida que se retira la vaina, la configuracion anatémica y la
posicion de la endoprétesis pueden cambiar. Antes de desenvainar por
c leto la endoprétesis vascular, compruebe los marcadores de oro
distales para asegurarse de que no se cubriran las arterias viscerales.
Vigile constantemente la posicion de la endoprétesis vascular y realice
una angiografia para comprobar la posicion segun sea necesario.
AVISO: Durante la retirada de la vaina, las puas proximales quedan
expuestas y en contacto con la pared del vaso. En esta etapa es posible
hacer avanzar el dispositivo, pero su retroceso podria causar daiios en la
pared aértica.
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NOTA: Si tiene muchas dificultades al intentar extraer la vaina, coloque el
dispositivo en una posicion menos tortuosa que permita retraer la vaina.
Retire la vaina con mucho cuidado, hasta que apenas empiece a retraerse, y
deténgase. Vuelva a la posicion original y contintie con el despliegue.

11. Verifique la posicién de la endoprotesis vascular y ajustela hacia delante si
es necesario. Vuelva a comprobar la posicion de la endoprotesis vascular
mediante angiografia.
NOTA: Si se coloca un catéter angiografico paralelo a la endoprotesis vascular
de stent, utilice el catéter para realizar la angiografia de posicion.

12. Afloje el botdn del seguro del mecanismo de liberacién de guia de disparo
de color verde. Retire las guias de disparo con un movimiento continuo hasta
que el extremo proximal de la endoproétesis vascular se abra. (Fig. 9) No gire el
botén verde de la guia de disparo. Extraiga las guias de disparo por completo
para liberar la unién distal al introductor.
NOTA: Asegurese de que se hayan retirado todas las guias de disparo antes de
extraer el sistema de introduccién.

13. Extraiga el sistema de introduccion y deje la guia colocada en la endoprotesis
vascular.
AVISO: Para evitar que los ¢ que per
gire el sistema de i cion d la reti
NOTA: La inexactitud en la seleccién del tamaio o la colocacion del dispositivo,
los cambios o anomalias en la configuracién anatémica del paciente, o las
complicaciones durante el procedimiento pueden requerir la colocacion de
otras endoprétesis vasculares y extensiones para lograr la longitud minima
de sellado proximal y distal, y la longitud minima de solapamiento entre los
componentes.

en in situ se

10.1.3 Colocacién del componente distal

1. Si hay un catéter angiogréfico en la arteria femoral, el catéter debera
recolocarse de manera que se pueda ver la estructura anatémica aértica en la
que se va a desplegar el componente distal.

2. Introduzca el sistema de introduccion recién hidratado sobre la guia hasta
alcanzar la posicion deseada de la endoprétesis vascular, con un solapamiento
recomendado de 3-4 stents (75-100 mm) con el componente proximal, pero
nunca inferior a 2 stents (50 mm). Ninguna parte del componente distal
debe solaparse con el stent de sellado proximal del componente proximal,

y ninguna parte del componente proximal debe solaparse con el stent de
sellado distal del componente distal, ya que esto ocasionaria una adhesion
deficiente a la pared del vaso.

3. Compruebe la posicion de la endoproétesis vascular por angiografia y ajustela
si es necesario.

4. Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina
introductora Flexor se haya puesto en la posicion abierta. (Fig. 7)

5. Estabilice el posicionador gris (cuerpo del sistema de introduccion) y comience
a retirar la vaina. (Fig. 10)

AVISO: A medida que se retira la vaina, la configuracién anatémica y

la posicion de la endoprétesis pueden cambiar. Vigile constantemente

la posicion de la endoprétesis vascular y realice una angiografia para
comprobar la posicién segtn sea necesario.

NOTA: Si tiene muchas dificultades al intentar extraer la vaina, coloque el
dispositivo en una posicién menos tortuosa que permita retraer la vaina. Retire
la vaina con mucho cuidado hasta que apenas empiece a retraerse y deténgase
de inmediato. Vuelva a la posicién original y contintie con el despliegue.

6. Retire la vaina hasta que la endoprotesis vascular esté totalmente expandida.
Siga retirando la vaina hasta que el conjunto de la valvula se acople con el
mango de control.

7. Libere la union distal, desenroscando primero el botén del seguro de la guia
de disparo del mecanismo de liberacién de guia de disparo de color blanco.
(Etiqueta 1, Fig. 11) Retire la guia de disparo con un movimiento continuo.

8. Desenrosque y quite el boton del seguro del mango telescépico. (Etiqueta 2,
Fig. 12)

9. Estabilice el sistema de introduccién y deslice el mango telescopico junto con
el tubo gris y la vaina exterior en direccion distal hasta que se libere el stent de
la union distal. El mango telescopico debe retraerse distalmente tanto como
sea posible, hasta que se fije automaticamente en su sitio. (Fig. 13)

NOTA: Debe tenerse cuidado de evitar colocar el stent descubierto en regiones
con una angulacion localizada > 45 grados. Si el stent descubierto se coloca

en lugares con angulaciones localizadas > 45 grados, puede resultar dificil
liberar el tapon inferior. El uso de una técnica de guia braquiofemoral puede
aumentar el soporte del sistema y facilitar la liberacion del tapon inferior.

10. Afloje el botén del seguro del mecanismo de liberacion de guia de disparo de
color verde. Retire la guia de disparo con un movimiento continuo hasta que
se abra el extremo proximal de la endoprétesis vascular; retire y extraiga la
qguia de disparo y el mecanismo de liberacién. (Etiqueta 3, Fig. 14) No gire el
botén verde de la guia de disparo.

NOTA: Asegurese de que se hayan retirado todas las guias de disparo antes de
extraer el sistema de introduccion.

11. Retire por completo el sistema de introduccion interior, dejando la vaina y la
guia colocadas.

12. Cierre la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina introductora Flexor,
girandola a la posicion cerrada.
AVISO: Para evitar que los caté
gire el sistema de i duccion

en in situ se
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10.1.4 Introduccion del balén moldeador del cuerpo principal
(opcional)
1. Prepare el balén moldeador de la forma descrita a continuacién o segun las
instrucciones del fabricante:
« Lave la luz de la guia con solucion salina heparinizada.
- Extraiga todo el aire del balén.
Para preparar la introduccion del balén moldeador, abra la vélvula hemostatica
Captor haciéndola girar a la posicion abierta. (Fig. 7)
. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica del sistema de introduccion del cuerpo principal hasta el nivel de
la fijacién proximal/lugar de sellado. Mantenga la vaina en la posicién correcta.
Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del balén moldeador con una
suave presion, haciéndola girar a la posicion cerrada.
AVISO: No hinche el balén en la aorta fuera de la endoprétesis vascular.
. Hinche el balén moldeador con medio de contraste diluido (segun
las indicaciones del fabricante) en la zona del stent cubierto proximal,
comenzando en posicion proximal y trabajando en direccion distal.
AVISO: Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicién.
Si procede, retire el balon moldeador hasta el solapamiento entre los
componentes proximal y distal, e hinche el balén.
Retire el balon moldeador hasta el stent cubierto distal e hinche el balén.
Abra la valvula hemostatica Captor, extraiga el balon moldeador y sustittyalo
por un catéter angiogréfico para realizar la angiografia final.
Apriete la valvula hemostética 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
posicién natural.
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Angiografia final

1. Coloque el catéter angiogréfico justo por encima del nivel de la endoprétesis
vascular. Realice una angiografia para verificar la colocacion correcta de la
endoprétesis vascular. Compruebe la permeabilidad de los vasos del cayado y
del plexo celiaco.
En la angiografia final, confirme que no haya endofugas ni acodamientos, que
los marcadores radiopacos de oro proximales y distales estén colocados de
manera que haya un solapamiento adecuado entre los componentes, y que
la endoprétesis vascular tenga la longitud suficiente para mantener con el
tiempo zonas de sellado proximal y distal de un minimo de 20 mm.

N

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas (p. ej., longitud inadecuada
de las zonas de sellado o del solapamiento), consulte el apartado 10.2,
Dispositivos auxiliares.

3. Extraiga las vainas, las guias y los catéteres.

4. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirtrgicas habituales.

10.2 Dispositivos auxiliares

Informacién general sobre el uso

La inexactitud en la seleccion del tamano o la colocacion del dispositivo,

los cambios o anomalias en la configuracién anatémica del paciente, o las
complicaciones durante el procedimiento pueden requerir la colocacion

de otras endoprotesis vasculares y extensiones. Independientemente del
dispositivo colocado, los procedimientos basicos seran similares a las maniobras
requeridas y descritas anteriormente en este documento. Es fundamental
mantener el acceso con la guia.

Durante el uso de los dispositivos auxiliares de la endoprétesis vascular para
TAA Zenith TX2 con Pro-Form deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso arterial, catéteres guia, catéteres angiograficos
y guias.

Los dispositivos auxiliares de la endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2 con
Pro-Form y el sistema de introduccion Z-Trak Plus son compatibles con guias de
0,035 inch de diametro.

10.2.1 Extensiones proximales
Las extensiones proximales se utilizan para extender el cuerpo proximal de una
endoprotesis vascular in situ.

10.2.2 Preparacion y lavado de la extensién proximal

1. Retire el estilete interior con conector amarillo. Retire el tubo protector de
la canula. Retire la vaina Peel-Away de la parte posterior del conjunto de la
vélvula. (Fig. 4)

2. Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de la valvula hemostatica
hasta que salga liquido por la punta de la vaina introductora. (Fig. 5) Proceda
ainyectar en su totalidad 20 mL de solucion de lavado a través del dispositivo.
Deje de inyectar y cierre la llave de paso del tubo conector.

NOTA: Asegurese de que el adaptador con brazo lateral esté conectado de
forma segura al lateral del cuerpo de la vélvula.

NOTA: A menudo se utiliza solucién salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprotesis vascular.

3. Acople una jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por los orificios laterales distales y la
punta del dilatador. (Fig. 6)

4. Empape pafios de gasa estériles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y la punta del dilatador.

10.2.3 Colocacién de la extension proximal

1. Perfore la arteria seleccionada con una aguja introductora de calibre 18 G,
utilizando la técnica habitual. O bien, utilice la guia ya colocada que utilizd
anteriormente para introducir el sistema de introduccion y la endoprotesis
vascular. Tras acceder al vaso, introduzca:

« Una guia estandar de 0,035 inch, 260 cm, con punta en J de 15 mm, o una
guia Bentson.

« Una vaina del tamafio adecuado (p. €j., 5 Fr).

« Un catéter pigtail de lavado (con frecuencia, catéteres de medicion con
bandas radiopacas, como el catéter de medicién centimetrado CSC-20
de Cook).

2. Realice la angiografia en el nivel adecuado. Si esta utilizando marcadores
radiopacos, ajuste la posicion segun sea necesario y repita la angiografia.

3. Asegurese de que la endoprétesis vascular se haya cebado con solucion salina
heparinizada y de que se haya eliminado todo el aire.

4. Administre heparina sistémica. Lave todos los catéteres y guias con solucion
salina heparinizada. Vuelva a lavar los catéteres y a humedecer las guias
después de cada cambio.

5. Sustituya la guia estandar por una guia rigida LESDC de 0,035 inch y 260/300
cm de largo, y hagala avanzar a través del catéter hasta el cayado adrtico.

6. Retire la vaina y el catéter pigtail de lavado.

NOTA: En este momento, se puede acceder a la segunda arteria femoral para
colocar el catéter de lavado. También puede considerarse la posibilidad de
utilizar un abordaje braquial.

7. Introduzca el sistema de introduccién recién hidratado sobre la guia y hagalo
avanzar hasta alcanzar la posicion deseada de la endoprotesis vascular.
Aseguirese de que haya un solapamiento minimo de dos stents entre la
extension proximal y el componente proximal.

AVISO: Para evitar retorcer la endoprétesis vascular, nunca gire el sistema
dei duccién al i ducirlo. Deje que el dispositivo se adapte de forma
natural a la curvatura y la tortuosidad de los vasos.

NOTA: La punta del dilatador se ablanda a la temperatura corporal.

NOTA: La extension proximal tiene puas que no deben colocarse dentro de
otros componentes de la endoproétesis vascular.

8. Compruebe la posicion de la guia en el cayado adrtico. Confirme la posicion
correcta de la endoprotesis vascular.

AVISO: Debe tenerse cuidado de no hacer avanzar la vaina cuando la
endopraétesis vascular de stent atn esta en su interior. Hacer avanzar
la vaina en esta etapa puede hacer que las puas perforen la vaina
introductora.

9. Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina
introductora Flexor se haya puesto en la posicion abierta. (Fig. 7)

10. Estabilice el posicionador gris (cuerpo del sistema de introduccién) y retire
la vaina hasta que la endoprotesis vascular esté totalmente expandida y el
conjunto de la vélvula se acople con el mango de control. (Fig. 8)

AVISO: Al retirar la vaina o la guia, la configuracion anatémica y

la posicion de la endoprétesis vascular pueden cambiar. Vigile
constantemente la posicién de la endoprétesis vascular y realice una
angiografia para comprobar la posicién seguin sea necesario.

AVISO: Durante la retirada de la vaina, las puas proximales quedan
expuestas y en contacto con la pared del vaso. En esta etapa es posible
hacer avanzar el dispositivo, pero su retroceso podria causar daos en la
pared aértica.

NOTA: Si tiene muchas dificultades al intentar extraer la vaina, coloque el
dispositivo en una posicion menos tortuosa que permita retraer la vaina.
Retire la vaina con mucho cuidado, hasta que apenas empiece a retraerse, y
deténgase. Vuelva a la posicion original y contintie con el despliegue.

11. Verifique la posicién de la endoprotesis vascular y ajustela hacia delante,
si es necesario. Vuelva a comprobar la posicién de la endoprotesis vascular
mediante angiografia.

NOTA: Si se coloca un catéter angiografico paralelo a la endoprotesis vascular
de stent, utilice el catéter para realizar la angiografia de posicion.

12. Afloje boton del seguro del mecanismo de liberacion de guia de disparo de
color verde. Retire la guia de disparo con un movimiento continuo hasta que el
extremo proximal de la endoprétesis vascular se abra. (Fig. 9) No gire el boton
verde de la guia de disparo. Al extraer por completo la guia de disparo, se
liberara también la union distal al introductor.

NOTA: Asegurese de que se hayan retirado todas las guias de disparo antes de
extraer el sistema de introduccién.

13. Retire por completo el sistema de introduccion interior, dejando la vaina 'y la
guia colocadas.

AVISO: Para evitar que los ¢ que per
gire el sistema de i duccién d la reti

14. Cierre la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina introductora Flexor,
girdndola a la posicion cerrada. (Fig. 7)

en in situ se
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10.2.4 Introduccion de un balén moldeador de extension proximal
(opcional)

1. Prepare el balon moldeador de la forma descrita a continuacion o segun las
instrucciones del fabricante:
« Lave la luz de la guia con solucion salina heparinizada.
« Extraiga todo el aire del balon.
2. Para preparar la introduccion del balén moldeador, abra la vélvula hemostatica
Captor haciéndola girar a la posicion abierta.
. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica Captor del sistema de introduccion hasta el nivel de la fijacion
proximal/lugar de sellado. Mantenga la vaina en la posicion correcta.
Apriete la valvula hemostética Captor alrededor del balén moldeador con una
suave presion, haciéndola girar en sentido horario. (Fig. 7)
AVISO: No hinche el balén en la aorta fuera de la endoprétesis vascular.
. Hinche el balén moldeador con medio de contraste diluido (segun las
indicaciones del fabricante) en la zona del lugar de sellado proximal,
comenzando en posicion proximal y trabajando en direccion distal.
AVISO: Aseglirese de que el balon esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicién.
Retraiga el balén moldeador al solapamiento entre la extension proximal y el
componente proximal, e hinche el balon.
Abra la valvula hemostatica Captor, extraiga el balon moldeador y sustittyalo
por un catéter angiogréfico para realizar las angiografias finales.
Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del catéter angiogréfico con
una suave presion, haciéndola girar en sentido horario.
Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que la aorta vuelva a su
posicion natural.
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10.2.5 Angiografia final

1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de la endoprotesis
vascular. Realice una angiografia para verificar la colocacion correcta.
Compruebe la permeabilidad de los vasos del cayado y del plexo celiaco.

En la angiografia final, confirme que no haya endofugas ni acodamientos, que
los marcadores radiopacos de oro proximales y distales estén colocados de
manera que haya un solapamiento adecuado entre los componentes, y que

la endoprétesis vascular tenga la longitud suficiente para mantener con el
tiempo zonas de sellado proximal y distal de un minimo de 20 mm.

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas (p. ej., longitud inadecuada
de las zonas de sellado o del solapamiento), consulte el apartado 10.2,
Dispositivos auxiliares.

3. Extraiga las vainas, las guias y los catéteres.

4. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirtrgicas habituales.

N~

10.2.6 Extensiones distales

Las extensiones distales se utilizan para prolongar el extremo distal de una
endoproétesis vascular in situ o para aumentar la longitud del solapamiento
entre los componentes de la endoprotesis vascular.

10.2.7 Preparacion y lavado de la extension distal

1. Retire el estilete interior con conector amarillo. Retire el tubo protector de
la canula. Retire la vaina Peel-Away de la parte posterior del conjunto de la
valvula. (Fig. 4)

. Eleve la punta distal del sistema y ldvelo a través de la vélvula hemostatica
hasta que salga liquido por la punta de la vaina introductora. (Fig. 5) Proceda
ainyectar en su totalidad 20 mL de solucion de lavado a través del dispositivo.
Deje de inyectar y cierre la llave de paso del tubo conector.

NOTA: Asegurese de que el adaptador con brazo lateral esté conectado de
forma segura al lateral del cuerpo de la valvula.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucion de
lavado de la endoprotesis vascular.

. Acople una jeringa con solucién salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por los orificios laterales distales y la
punta del dilatador. (Fig. 6)

4. Empape pafios de gasa estériles en solucién salina y frote con ellos la

vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador.
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10.2.8 Colocacion de la extension distal

. Perfore la arteria seleccionada con una aguja introductora de calibre 18 G,
utilizando la técnica habitual. O bien, utilice la guia ya colocada que utilizd
anteriormente para introducir el sistema de introduccion y la endoprotesis
vascular. Tras acceder al vaso, introduzca:
Una guia estandar de 0,035 inch, 260 cm, con punta en J de 15 mm, o una
guia Bentson.
Una vaina del tamario adecuado (p. ej., 5 Fr).
Un catéter pigtail de lavado (a menudo catéteres de medicion con bandas
radiopacas; p. e]., catéter de medicion centimetrado CSC-20 de Cook).

2. Realice la angiografia en el nivel adecuado. Si esta utilizando marcadores

radiopacos, ajuste la posicién segun sea necesario y repita la angiografia.

. Asegurese de que el sistema de la endoprotesis vascular se haya cebado con

solucion salina heparinizada y de que se haya eliminado todo el aire.

Administre heparina sistémica. Lave todos los catéteres y guias con solucién

salina heparinizada. Vuelva a lavar los catéteres y a humedecer las guias

después de cada cambio.

5. Sustituya la guia estandar por una guia rigida LESDC de 0,035 inch y

260/300 cm de largo, y hagala avanzar a través del catéter hasta el cayado

aortico.

Retire la vaina y el catéter pigtail de lavado.

NOTA: En este momento, se puede acceder a la segunda arteria femoral para

colocar el catéter de lavado. También puede considerarse la posibilidad de

utilizar un abordaje braquial.

7. Introduzca el sistema de introduccion recién hidratado sobre la guia y hagalo
avanzar hasta alcanzar la posicion deseada de la endoprotesis vascular.
Asegurese de que la extension distal se solape con el componente distal un
minimo de dos stents (mas el stent distal sin recubrimiento).

AVISO: Para evitar retorcer la endoprotesis vascular, nunca gire el sistema
dei d ali irlo. Deje que el d itivo se adapte de forma
natural a la curvatura y la tortuosidad de los vasos.

NOTA: La punta del dilatador se ablanda a la temperatura corporal.

8. Compruebe la posicion de la guia en el cayado adrtico. Confirme la posicion

correcta de la endoprotesis vascular.

Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina

introductora Flexor se haya puesto en la posicion abierta.

0. Estabilice el posicionador gris (cuerpo del sistema de introduccion) y retire
la vaina hasta que la endoprétesis vascular esté totalmente expandida y el
conjunto de la vélvula se acople con el mango de control. (Fig. 8)

AVISO: Al retirar la vaina o la guia, la configuracién anatémica y

la posicion de la endoprétesis vascular pueden cambiar. Vigile
constantemente la posicién de la endoprétesis vascular y realice una
angiografia para comprobar la posicion segun sea necesario.

NOTA: Si tiene muchas dificultades al intentar extraer la vaina, coloque el
dispositivo en una posicion menos tortuosa que permita retraer la vaina.
Retire la vaina con mucho cuidado, hasta que apenas empiece a retraerse, y
deténgase. Vuelva a la posicion original y contintie con el despliegue.

1. Verifique la posicién de la endoprétesis vascular y ajdstela hacia delante,

si es necesario. Vuelva a comprobar la posicién de la endoprotesis vascular

mediante angiografia.

NOTA: Si se coloca un catéter angiografico paralelo a la endoproétesis vascular

de stent, utilicelo para realizar la angiografia de posicion.
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12. Afloje el botén del seguro del mecanismo de liberacion de guia de disparo de
color verde. Retire la guia de disparo con un movimiento continuo hasta que el
extremo proximal de la endoprétesis vascular se abra. (Fig. 9) No gire el boton
verde de la guia de disparo. Extraiga la guia de disparo por completo para
liberar la union distal al introductor.

NOTA: Asegurese de que se hayan retirado todas las guias de disparo antes de
extraer el sistema de introduccion.

13. Retire por completo el sistema de introduccién interior, dejando la vaina y la
guia colocadas.
AVISO: Para evitar que Ios caté que per! in situ se
gire el sistema de i on di la retirad.

14. Cierre la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina introductora Flexor,
girandola a la posicion cerrada. (Fig. 7)

Introduccion de un balén moldeador de extension distal (opcional)

1. Prepare el balén moldeador de la forma descrita a continuacion o segun las

instrucciones del fabricante:
« Lave la luz de la guia con solucion 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 contrario al de las agujas del reloj. (Fig. 7)

3. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica Captor del sistema de introduccion hasta el nivel del
solapamiento entre el componente distal y la extensién distal. Mantenga la
vaina en la posicion correcta.
Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del balén moldeador con una
suave presion, haciéndola girar a la posicion cerrada.
AVISO: No hinche el balén en la aorta fuera de la endoprétesis vascular.
Hinche el balén moldeador con medio de contraste diluido (segun las
indicaciones del fabricante) en la zona del solapamiento, comenzando en
posicion proximal y trabajando en direccion distal.
AVISO: Aseglirese de que el balén esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicién.
Retraiga el balén moldeador hasta el lugar de sellado distal e hinche el balon.
Afloje la vélvula hemostatica Captor, extraiga el balén moldeador y sustittyalo
por un catéter angiogréfico para realizar las angiografias finales.
. Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del catéter angiografico con
una suave presion, haciéndola girar en sentido horario.
Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que la aorta vuelva a su
posicién natural.
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Angiografia final

1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de la endoprotesis
vascular. Realice una angiografia para verificar la colocacion correcta.
Compruebe la permeabilidad de los vasos del cayado y del plexo celiaco.
En la angiografia final, confirme que no haya endofugas ni acodamientos, que
los marcadores radiopacos de oro proximales y distales estén colocados de
manera que haya un solapamiento adecuado entre los componentes, y que
la endoprétesis vascular tenga la longitud suficiente para mantener con el
tiempo zonas de sellado proximal y distal de un minimo de 20 mm.
NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas (p. ej., longitud inadecuada
de las zonas de sellado o del solapamiento), consulte el apartado 10.2,
Dispositivos auxiliares.
3. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirtrgicas habituales.

11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO
POSOPERATORIO
11.1 Generales

« La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado auin. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante
el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de la
endoprétesis vascular. Los pacientes que presenten hallazgos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, dilatacion de aneurismas, o cambios en la
estructura o la posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a
un seguimiento mas exhaustivo. Los pacientes deben ser informados de la
importancia de cumplir el programa de seguimiento, tanto durante el primer
afo como a intervalos anuales de ahi en adelante. También hay que decirles
que la regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales
para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento
endovascular de las lesiones adrticas toracicas.

« Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes, y prescribir
un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias particulares
de cada uno. La tabla 5 muestra el programa de estudios de imagen
recomendado. 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 hallazgos clinicos especificos (p. ej., endofugas, dilatacién de
aneurismas, o cambios en la estructura o la posicion de la endoprétesis
vascular de stent) deben someterse a un seguimiento mas frecuente.

« Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias
toracicas del dispositivo, y TAC con y sin contraste. Si hay complicaciones
renales u otros factores que impidan el uso de medio de contraste para
la adquisicion de iméagenes, se pueden utilizar radiografias toracicas
del dispositivo y TAC sin contraste, en combinacion con ecocardiografia
transesofagica para evaluar la endofuga.

« La combinacion de TAC con y sin contraste ofrece informacion sobre la
migracion del dispositivo, el diametro del aneurisma, las endofugas, la
permeabilidad, la tortuosidad, la evolucion de la patologia, la longitud de
fijacion y otros cambios morfolégicos.

« Las radiografias toracicas del dispositivo proporcionan informacion sobre la
migracion y la integridad del dispositivo (separacion entre los componentes,
fractura de los stents y separacion de las puas), que puede o no ser visible en
las TAC dependiendo de la calidad de estas.

La tabla 5 enumera los requisitos minimos de estudios de imagen de
seguimiento para los pacientes con la endoprétesis vascular para TAA Zenith
TX2 con Pro-Form. Los pacientes que requieran un seguimiento mas exhaustivo
deberéan someterse a evaluaciones intermedias.

~




Tabla 5 - Prog de dios de imagen r dado para pacientes con endoprétesis vasculares
Angiografia TAC Radiografias toracicas del
(con y sin contraste) dispositivo
Antes del procedimiento X!
Durante el procedimiento X

Al mes X2 X
Alos 6 meses X2 X
A los 12 meses (anuales a partir de X2 X

entonces)

1Los estudios de imagen deben realizarse en los 6 meses previos al procedimiento,

2L a MRI puede utilizarse para los pacientes con insuficiencia renal o que no puedan someterse a TAC con contraste por alguna otra razén. La ecocardiografia transesofagica es una opcién
adicional en caso de que la MRI no ofrezca imagenes de suficiente calidad. En caso de endofuga de tipo | o Ill, se recomienda intervenir lo antes posible y realizar un seguimiento mas
exhaustivo después de la intervencién; consulte el apartado 11.5, Vigilancia y tratamiento adicionales.

11.2 Recomendaciones para la TAC con y sin contraste
« Las series de imagenes deben incluir todas las imédgenes secuenciales con
el menor espesor de corte posible (< 3 mm). NO utilice espesores de corte
elevados (> 3 mm) ni omita series de imégenes de TAC consecutivas, ya que
ello impediria realizar comparaciones anatémicas y del dispositivo precisas
alo largo del tiempo.

« Deben utilizarse los mismos parametros de exploracion (espacio, espesor
y campo de visién) en cada exploracion de seguimiento. No cambie las
coordenadas X e Y de la mesa de exploracién durante el estudio.

Las secuencias deben tener posiciones coincidentes o correspondientes
en la mesa. Durante las TAC, es importante emplear protocolos validos de
estudios de imagen. La tabla 6 muestra ejemplos de protocolos validos de
estudios de imagen.

Tabla 6 - Pr I alidos de diosdei

Sin contraste

Con contraste

Contraste i.v. No

Si

Maquinas aceptables

TAC helicoidal o tomografia computarizada multidetector
(MDCT) de alto rendimiento, capaz de proporcionar una
duracién de exploracién > 40 segundos

TAC helicoidal o tomografia computarizada multidetector
(MDCT) de alto rendimiento, capaz de proporcionar una
duracion de exploracion > 40 segundos

Volumen de inyeccion -

Segun el protocolo del centro

Velocidad de inyeccién -

>2,5ml/s

Modo de inyeccion -

Inyeccién mecénica

Sincronizacién del bolo -

Bolo de prueba: SmartPrep, C.A.R.E. 0 equivalente

Cobertura (inicial) Cuello Aorta subclavia
Cobertura (final) Diafragma Origen de la femoral profunda
Colimacion <3mm <3mm

Reconstrucciéon 2,5 mm a través (algoritmo blando)

2,5 mm a través (algoritmo blando)

Campo visual doble axial 32cm

32cm

Secuencias posinyeccion Ninguna

Ninguna

11.3 Radiografias toracicas del dispositivo

Se requieren las siguientes peliculas: frontal en dectbito supino (AP), lateral a
través de la mesa, OPD 30 grados y OPI 30 grados.

Siga los protocolos siguientes en cada exploracion:

« Registre la distancia entre la mesa y la pelicula, y utilice la misma distancia
en todas las exploraciones posteriores.

« Asegurese de que cada formato de imagen capte el dispositivo completo
alolargo.

« Debe utilizarse la técnica de columna toracica de fotocélula central o una
técnica manual para todas las vistas, con el fin de garantizar la penetracion
adecuada del mediastino.

Si se sospecha que la integridad del dispositivo puede estar afectada
(p. ej., acodamiento, rotura de stents, separacion de ptias o migracion

| de comp ), se rec da utilizar vistas ampliadas. El
médico a cargo debe evaluar las peliculas para comprobar la integridad del
dispositivo (a todo lo largo, incluidos los componentes) empleando una
ayuda visual de ampliacion 2-4x.

11.4 Informacion de seguridad sobre la MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprotesis vascular para
TAA Zenith TX2 con Pro-Form es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas
condiciones de la MRI), segtin ASTM F2503. Un paciente con esta endoprotesis
vascular puede someterse a MRI de manera segura después de su colocacion,
en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5y 3,0 teslas.

« Campo de gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm (7,2 T/m)
0 menos.

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de
cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI < 2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal) durante 15 minutos de MRI continua.

En las condiciones de MRI definidas mas arriba, se espera que la endoprotesis
vascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form produzca un aumento de
temperatura maximo de menos de 1,3 °C después de 15 minutos de MRI
continua.

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se
extiende unos 70 mm desde la endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 con
Pro-Form en una exploracién de secuencia de pulsos en gradiente de eco con
un sistema de MRI de 3,0 T. El artefacto de imagen oscurece una parte de la luz
del dispositivo.

11.5 Vigilancia y . dicinnal
(Véase el apartado 4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)
Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:
« Endofuga de tipo |
« Endofuga de tipo Ill
« Aneurisma, dilatacién de la tlcera > 5 mm del didmetro méximo del
aneurisma (independientemente del estado de endofuga)
« Migracién
« Longitud de sellado inadecuada
« Trombosis u oclusién de la endoprétesis vascular
« Pérdida de integridad del dispositivo:
« Separacion de las puas
« Fractura de stents
« Migracion relativa de componentes

Al considerar la conveniencia de una nueva intervencién o de conversién

a reparacion abierta, el médico a cargo debe tener en cuenta la evaluacion

de las comorbilidades del paciente, la esperanza de vida y las preferencias
personales del paciente. Los pacientes deben ser informados de que tras la
colocacion de la endoprdtesis vascular es posible que sea necesario realizar
nuevas intervenciones, tales como intervenciones con catéteres o de conversion
a cirugia abierta.

12 REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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ENDOPROTHESE VASCULAIRE ZENITH® TX2°
TAA PRO-FORM™ ET SYSTEME D'INTRODUCTION
Z-TRAK® PLUS

ploi. Sile mode d’ loi, les

Lire attenti ce mode d’ p
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des
conséquences graves ou des lésions au patient peuvent survenir.

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé)
ou sur ordonnance médicale.

MISE EN GARDE : Tous les éléments contenus dans la poche interne
( le e d'i duction et I'endoprothése vasculaire) sont
fournis stériles et sont exclusivement destinés a un usage unique.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form et
systéme d’introduction Z-Trak Plus

L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form est une endoprothése
vasculaire cylindrique en deux éléments constituée de composants proximaux
et distaux. Le composant proximal peut étre dégressif ou non dégressif, et peut
étre utilisé indépendamment (pour les ulcéres/les anévrismes sacculaires) ou en
association avec un composant distal. Les endoprothéses sont fabriquées dans
un tissu polyester tissé pleine épaisseur, cousu a des endoprothéses Cook-Z en
acier inoxydable, auto-expansibles a I'aide de sutures en polyester tressé et en
polypropyléne monofilament. (Fig. 1) Les deux composants sont entiérement
structurés par des stents afin d'assurer la stabilité et la force d'expansion
nécessaires pour ouvrir la lumiére de I'endoprothése pendant le déploiement.
En outre, les endoprothéses Cook-Z assurent la fixation et I'étanchéité
nécessaires de I'endoprothése sur la paroi vasculaire.

Pour une fixation et une étanchéité supplémentaires, le stent couvert de
I'extrémité proximale du composant proximal contient des barbes d’ancrage
placées a 2 mm en quinconce, qui traversent le tissu de I'endoprothése. En
outre, le stent non couvert de I'extrémité distale du composant distal contient
également des barbes d'ancrage. Pour faciliter la visualisation radioscopique
de I'endoprothése, quatre marqueurs radio-opaques en or sont placés sur
chaque extrémité des composants proximaux et distaux. Ces marqueurs en

or sont placés de maniére circonférentielle 8 1 mm maximum du bord le plus
proximal du tissu de I'endoprothése et a T mm maximum du bord le plus

distal de I'endoprothése, qui correspond a la limite des marges du tissu de
I'endoprothése, pour renforcer la précision du déploiement.

L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form est livrée préchargée sur
un systéme d'introduction Z-Trak Plus de 20 Fr (@ ext. 7,7 mm) ou 22 Fr (@

ext. 8,5 mm). (Fig. 2) Il est doté d’'une méthode de déploiement séquentielle

a fonctions intégrées permettant un contréle continu de I'endoprothése
vasculaire pendant toute la procédure de déploiement. Le systeme
d'introduction Z-Trak Plus est congu pour un positionnement précis avant le
déploiement des composants proximaux et/ou distaux. Le composant proximal
utilise un mécanisme simple de largage des fils de sécurité. Le composant
distal utilise un double mécanisme de largage des fils de sécurité. Les fils de
sécurité fixent I'endoprothése vasculaire sur le systéme d'introduction jusqu’a
son détachement par le médecin. Tous les systémes d'introduction incorporent
les gaines d'introduction Flexor®, qui sont congues pour résister aux plicatures
et ont un revétement hydrophile. Ces deux caractéristiques ont pour but
d'améliorer la navigation dans les arteres iliaques et |'aorte thoracique.

1.2 Composants auxiliaires de I'endoprothése vasculaire Zenith
TX2 TAA Pro-Form

Des composants endovasculaires auxiliaires (extensions proximales et distales
du corps) sont disponibles. (Fig. 1) Les composants auxiliaires de I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form sont des composants cylindriques fabriqués
avec le méme tissu polyester, les mémes endoprothéses Cook-Z en acier
inoxydable auto-expansibles et le méme fil de suture en polypropyléne que
ceux utilisés pour les composants du corps principal de I'endoprothése. Sur les
bords distaux et proximaux de I'endoprothése, les stents sont fixés sur la surface
interne. Dans le reste de I'endoprothése, les stents sont suturés sur la surface
externe. Lextension proximale contient des barbes de fixation proximales.
Lextension distale ne contient pas de barbes. Les extensions proximales et
distales du corps principal peuvent étre utilisées pour ajouter une longueur
supplémentaire sur la partie correspondante de l'endoprothése vasculaire. En
outre, I'extension distale du corps principal peut étre utilisée pour augmenter la
longueur de chevauchement entre les composants.

1.2.1 Extensions proximales de I'endoprothése vasculaire

Zenith TX2 TAA Pro-Form

L'extension proximale de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form est
déployée avec un systeme d'introduction Z-Trak Plus de 20 Fr (@ ext. 7,7 mm)
ou 22 Fr (@ ext. 8,5 mm). (Fig. 2) Un mécanisme simple de largage des fils de
sécurité verrouille 'endoprothése vasculaire sur le systeme d'introduction
jusquau détachement des fils de sécurité par le médecin. Tous les systémes sont
compatibles avec des guides de 0,035 inch.

Lendoprothése couverte de type z-stent de I'extrémité proximale de I'extension
proximale contient des barbes placées a 2 mm en quinconce, qui traversent

le tissu de I'endoprothése. Pour faciliter la visualisation radioscopique de
I'extension proximale, quatre marqueurs radio-opaques sont placés sur les
extrémités de 'endoprothése, de maniére circonférentielle 8 1 mm maximum
du bord le plus proximal et du bord le plus distal des marges de l'endoprothese,
correspondant au bord du tissu de I'endoprothése, pour renforcer la précision
du déploiement.

1.2.2 Extensions distales de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2
TAA Pro-Form

Lextension distale de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form est
déployée avec un systeme d'introduction Z-Trak Plus de 20 Fr (& ext. 7,7 mm)
ou 22 Fr (@ ext. 8,5 mm). (Fig. 2) Un mécanisme simple de largage des fils de
sécurité verrouille 'endoprothése vasculaire sur le systeme d'introduction
jusquau détachement des fils de sécurité par le médecin. Tous les systémes sont
compatibles avec des guides de 0,035 inch.

Pour faciliter la visualisation radioscopique de I'extension distale, quatre
marqueurs radio-opaques sont placés sur les extrémités de I'endoprothése, de
maniére circonférentielle a 1 mm maximum du bord le plus proximal et du bord
le plus distal des marges de I'endoprothése, correspondant au bord du tissu de
I'endoprotheése, pour renforcer la précision du déploiement.

2 UTILISATION
L'endoprothese vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form a systeme d'introduction
Z-Trak Plus est congue pour le traitement des patients avec : anévrismes
athéromateux, dissections aigués ou chroniques symptomatiques, ruptures
contenues, anévrismes en croissance et/ou entrainant une ischémie distale,
dans l'aorte thoracique descendante. Le dispositif est congu pour étre utilisé
dans les aortes ayant une morphologie vasculaire adaptée pour le traitement
endovasculaire (Fig. 3), notamment :
« Acces iliaque/fémoral adéquat compatible avec les systémes d'introduction
requis.
« Rayon de courbure supérieur a 35 mm sur toute la longueur du segment
d‘aorte a traiter.
« Segments de l'aorte sans anévrisme (sites de fixation) en amont et en aval
de I'anévrisme :
ayant une longueur d’au moins 20 mm et
ayant un diamétre de 38 mm maximum et de 20 mm minimum, mesuré
d’une paroi externe a l'autre, et
ayant un angle inférieur a 45 degrés.
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3 CONTRE-INDICATIONS
L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form a systéme d'introduction
Z-Trak Plus est contre-indiquée chez :

« Les patients présentant des sensibilités ou allergies connues a I'acier
inoxydable, au polyester, au matériel de brasage (étain, argent), au
polypropyléne, au nitinol ou a l'or.

« Patients présentant une pathologie risquant d'infecter 'endoprothése
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.
L'endoprotheése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form & systéme d‘introduction
Z-Trak Plus ne doit étre utilisée que par des médecins et des équipes formés
aux techniques interventionnelles vasculaires (basées sur les cathéters et
la chirurgie) et a I'utilisation de ce dispositif. Les attentes spécifiques en
matiére de formation sont décrites dans la section 9.1, Formation clinique.
On devra envisager des interventions endovasculaires supplémentaires
ou une conversion a un traitement par chirurgie ouverte standard suivant
le 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 ou une migration de I'endoprothése
peuvent aboutir a la rupture d'anévrisme.
Les patients présentant des endofuites ou une réduction de la circulation
sanguine dans l'endoprothése peuvent devoir subir une intervention ou une
procédure chirurgicale endovasculaire de seconde intention.
Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie compétente a
disposition lors d'une implantation ou d’une reprise au cas ou la conversion
a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

« L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form est congue pour traiter
les collets aortiques d'un diamétre de 20 mm minimum et de 38 mm
maximum. L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form est congue
pour traiter les collets aortiques proximaux (en aval de I'artére sous-claviére
gauche ou de I'artére carotide commune gauche) d’au moins 20 mm de
long. Il est possible d'obtenir une longueur du collet aortique proximal
supplémentaire couvrant |'artére sous-claviére gauche (avec ou sans
transposition discrétionnaire) quand cela est nécessaire pour optimiser
la fixation du dispositif et maximiser la longueur du collet aortique. La
longueur de I'endoprothése doit étre sélectionnée de telle sorte quelle
couvre la [ésion mesurée le long de la courbure la plus importante de
I'anévrisme, plus au minimum 20 mm de zone d’étanchéité sur les extrémités
proximale et distale. Une longueur du collet aortique distal d’au moins
20 mm en amont de I'axe cceliaque est nécessaire. Ces mesures sont un
facteur essentiel dans les performances du traitement endovasculaire. Chez
les patients ayant un grand diameétre aortique proximal et des anévrismes
sur la courbure interne, il existe un risque de déploiement de l'endoprothése
dans une position angulée si la zone d'étanchéité est inférieure a 20 mm.

« Un acceés iliaque ou fémoral adéquat est nécessaire pour introduire le
dispositif dans le systéme vasculaire. Une évaluation attentive de la taille,
de I'anatomie et de I'état de la maladie du vaisseau est nécessaire pour
assurer la réussite de I'introduction et du retrait postérieur de la gaine, car
les vaisseaux significativement calcifiés, occlus, tortueux ou contenant des
thrombus peuvent empécher l'introduction de I'endoprothése vasculaire
et/ou augmenter le risque d'embolisation. Lajout de pontages d'acces peut
étre nécessaire pour assurer l'accés chez certains patients. Les éléments
anatomiques essentiels susceptibles d'affecter I'exclusion de la lésion de
l'aorte thoracique comprennent une angulation séveére (rayon de courbure
< 35 mm et angulation localisée du collet aortique > 45 degrés) ; des sites
de fixation proximal ou distal courts (< 20 mm) ; une anatomie en forme
d’entonnoir inversé au niveau du site de fixation proximal ou une anatomie
en forme d'entonnoir au niveau du site de fixation distal (variation du
diamétre supérieure a 10 % sur la longueur du site de fixation de 20 mm) ;
et une calcification et/ou un thrombus circonférentiel au niveau des sites
de fixation artériels. La présence d’une calcification irréguliere et/ou de
plaque peut compromettre la fixation et I'étanchéité au niveau des sites de
fixation. En présence de limites anatomiques, un collet plus long peut étre
nécessaire pour obtenir une étanchéité et une fixation adéquates. Les collets
qui présentent ces éléments anatomiques essentiels peuvent étre plus sujets
a une migration de I'endoprothése. Chez les patients présentant de grands
anévrismes sur la courbure externe a proximité de I'artére sous-claviére
gauche, il peut étre difficile de manier le dispositif autour de la crosse, et le
support supplémentaire d'un guide brachio-fémoral peut étre nécessaire.
Si vous avez du mal a manier le second composant a travers la tortuosité
anatomique de l'aorte thoracique, vous pouvez vous aider en utilisant un
guide brachio-fémoral. La sécurité d'emploi et I'efficacité de 'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form a systéme d'introduction Z-Trak Plus
n'ont pas été évaluées dans les cas suivants :

« Fistules aorto-bronchiale et aorto-cesophagienne
- Aortite ou anévrismes inflammatoires

Maladie du collagéne dégénérative congénitale diagnostiquée ou

soupgonnée (par ex. syndrome de Marfan ou d’Ehlers-Danlos)

Femmes enceintes, allaitantes ou envisageant une grossesse dans les

60 mois suivants

Fuite, rupture imminente d’anévrisme ou anévrisme rompu

Patients agés de moins de 18 ans

Anévrismes mycotiques

Pseudoanévrismes découlant d’une mise en place d'endoprothése

précédente

Infection systémique (par ex. septicémie)

Acceés vasculaire ne permettant pas une insertion sans risque

Réparation chirurgicale ou endovasculaire d'un AAA dans les 30 jours

précédant ou suivant la réparation de 'AAT

Réparation antérieure de l'aorte thoracique descendante

Incapacité a préserver |'artére carotide commune gauche et le tronc

ceeliaque

Diathése hémorragique, coagulopathie non corrigée ou refus de

transfusion sanguine

AVC dans les 3 mois précédents

Réaction intraitable au produit de contraste, ne pouvant pas étre

prémédiquée de maniére adéquate

« Lésion aortique traumatique

« Une sélection réussie des patients nécessite une imagerie spécifique et des
mesures précises ; voir la section 4.3, Techniques de mesure et imagerie
avant l'intervention.

« Sil'occlusion de l'ostium de I'artére sous-claviére gauche est requise pour
obtenir une longueur de collet adéquate pour la fixation et I'étanchéité,
une transposition ou un pontage de I'artére sous-claviére gauche peut étre
justifié.

« L'endoprotheése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form avec systéeme
d'introduction Z-Trak Plus n'est pas recommandée chez les patients qui
ne tolérent pas les produits de contraste nécessaires a l'imagerie de suivi
peropératoire et postopératoire, ou qui sont dans l'incapacité ou refusent
de se soumettre & 'imagerie pré- et postopératoire nécessaire et aux études
d'implantation décrites dans la section 11, DIRECTIVES D'IMAGERIE ET
SUIVI POSTOPERATOIRE. Tous les patients doivent étre surveillés de prés
et régulierement contrélés pour détecter tout changement de I'état de leur
maladie et de l'intégrité de I'endoprothése.

« L'endoprotheése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form a systéme d‘introduction
Z-Trak Plus n'est pas recommandée chez les patients dépassant les limites de
poids ou de taille qui pourraient compromettre ou empécher les conditions
d'imagerie nécessaires.



« Limplantation de I'endoprothése peut augmenter le risque de paraplégie ou
de paraparésie quand I'exclusion par I'endoprothése couvre la racine de la
moelle épiniére dominante ou des arteres intercostales.

Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont pas
encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu’un traitement
endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin
d'évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése. Les patients
présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une
augmentation de taille de I'anévrisme ou de l'ulcére, ou un changement de
structure ou de position de l'endoprothése vasculaire) doivent recevoir un
suivi complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites dans
la section 11, DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POSTOPERATOIRE.

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont pas
encore été établies chez les jeunes patients et chez les patients pratiquant
des sports extrémes.

Apreés la mise en place d'une endoprothése vasculaire, les patients doivent
étre régulierement surveillés afin de déceler un flux d'endofuite, une
augmentation de taille de la Iésion de I'aorte thoracique, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése vasculaire.

4.3 Techniques de mesure et imagerie avant l'intervention
« Le médecin doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs de

dispositif nécessaires pour réaliser l'intervention, particulierement si les

mesures de planning préopératoire (diamétres et longueurs de traitement)
sont incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse
peropératoire permettant d'obtenir des résultats optimaux.

Si l'imagerie TDM sans injection de produit de contraste n'est pas utilisée, il

peut étre impossible d‘évaluer la calcification iliaque ou aortique, ce qui peut

empécher I'accés ou la fixation et I'étanchéité fiables du dispositif.

« Des épaisseurs de reconstruction d'images avant I'intervention > 3 mm
peuvent aboutir a des mesures sous-optimales du dispositif ou &
I'impossibilité d'évaluer les sténoses focales par TDM.

« L'expérience clinique indique qu’un scanner spiralé rehaussé par produit de
contraste, associé a une reconstruction en 3D, est la modalité d'imagerie
fortement recommandée pour évaluer précisément I'anatomie du patient
avant le traitement par I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-
Form. Si le scanner spiralé rehaussé par produit de contraste, associé a une
reconstruction en 3D, nest pas disponible, le patient devra étre orienté vers
un établissement ayant ces capacités.

« Les médecins recommandent de positionner le bras en C radiographique
pendant I'angiographie interventionnelle de telle sorte qu'il soit
perpendiculaire au collet aortique en amont de la lésion de |'aorte
thoracique, généralement en oblique antérieur gauche (OAG) a 45-75 degrés
pour la crosse.

« Diametre : Il est vivement recommandé d'utiliser un scanner spiralé
rehaussé par produit de contraste pour mesurer le diametre de l'aorte. Les
mesures du diamétre doivent étre déterminées selon le diamétre vasculaire
d’une paroi externe a l'autre et non selon le diametre de la lumiere.
L'angiographie par TDM spiralée doit inclure les troncs supra-aortiques a
travers les tétes fémorales a une épaisseur de coupe axiale de 3 mm ou
moins.

« Longueur : L'expérience clinique indique que la reconstruction de
I'angiographie par TDM en 3D est la modalité d'imagerie fortement
recommandée pour évaluer précisément les longueurs du collet proximal
et distal pour I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form.

Ces reconstructions doivent étre réalisées selon des vues sagittales,
coronaires ou a oblique variable en fonction de I'anatomie du patient. Si
la reconstruction en 3D n'est pas disponible, le patient devra étre orienté
vers un établissement ayant ces capacités. Les mesures pour la longueur
doivent étre prises au niveau de la courbure la plus importante de
I'aorte, anévrisme compris, le cas échéant.

REMARQUE : La courbure la plus importante correspond a la mesure la plus
longue en suivant la courbe de I'anévrisme et peut se trouver le long de la
courbe externe ou interne de l'aorte, selon I'emplacement de I'anévrisme.
REMARQUE : Les grands anévrismes et I'anatomie complexe peuvent
nécessiter une planification plus approfondie.

4.4 Sélection des dispositifs
« Un respect strict du guide de mesures du mode d’emploi de
I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form en matiére de

e du comp bl 1 et 2 de la section 9.5, Directives de
du diamétre des di itifs) ainsi que du type/de la longueur
du p (comme indi | et dans la section 9.6,
Directives de pourlal du dispositif) est fortement

recommandé afin de limiter le risque d’é (par ex., mig

endofuite, augmentation de la taille de I'anévrisme) pouvant étre dus a

une sélection inappropriée des tailles des dispositifs.

Les tableaux 1, 2, 3 et 4 contiennent le surdimensionnement approprié

des dispositifs. Toute mesure déviant des recommandations fournies dans

les tableaux 1, 2, 3 et 4, notamment celles qui pourraient résulter d'une
différence d'emplacement du déploiement de I'endoprothése par rapport

a l'emplacement utilisé pour la mesure de I'endoprothése, peut provoquer

une augmentation de la taille de I'anévrisme, une endofuite, une migration

de I'endoprothése, une rupture, une invagination du dispositif ou une
compression.

« La longueur de I'endoprothése doit étre sélectionnée de telle sorte quelle
couvre la [ésion mesurée le long de la courbure la plus importante de
I'anévrisme, plus au minimum 20 mm de zone d'étanchéité sur les extrémités
proximale et distale.

« Dans les anévrismes, I'endoprothése peut se repositionner au fil du
temps dans la courbure la plus importante de I'anévrisme. Une longueur
d’endoprothése supplémentaire doit donc étre prévue :

Une réparation a deux composants (proximal et distal) est recommandée,

car elle permet de s'adapter aux modifications de longueur au fil du

temps. Une réparation a deux composants (proximal et distal) apporte
également une fixation active aux sites d'étanchéité proximal et distal.

Le chevauchement nécessaire minimum des dispositifs est de 3 a 4 stents.

Un chevauchement de moins de trois stents peut entrainer une endofuite

(avec ou sans séparation des composants). Aucune partie du composant

distal ne doit chevaucher le stent d'étanchéité proximal du composant

proximal et aucune partie du composant proximal ne doit chevaucher

le stent d'étanchéité distal du composant distal, car cela risquerait

d'entrainer une apposition incorrecte contre la paroi vasculaire. Les

longueurs des dispositifs doivent étre sélectionnées en conséquence.

Si une stratégie de traitement a deux composants (proximal et distal) ne

peut étre réalisée (en raison, par ex., d’'une couverture aortique excessive,

méme avec un chevauchement maximal des composants les plus courts),
le composant proximal doit étre sélectionné avec une longue suffisante
pour obtenir et conserver les zones d’étanchéité de 20 mm au minimum
aux deux extrémités, méme lorsqu'il est positionné dans la courbure la
plus importante de I'anévrisme. Le non-respect de cette recommandation
peut provoquer une migration de I'endoprothése, une endofuite et une
augmentation de la taille de I'anévrisme.

4.5 Méthode d’implantation

« Pendant la procédure d'implantation, il convient d'utiliser des anticoagulants
systémiques, en fonction du protocole préféré de I'hopital et du médecin. Si
I'héparine est contre-indiquée, un autre anticoagulant doit étre utilisé.

« Une imagerie appropriée pendant l'intervention est requise pour positionner
avec succes I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form et assurer
une apposition précise contre la paroi aortique.

La radioscopie doit étre utilisée au cours de l'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.

« Lutilisation de 'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form nécessite
I'administration d’un produit de contraste intravasculaire. Les patients
présentant une insuffisance rénale préexistante peuvent étre a plus grand
risque d'insuffisance rénale en postopératoire. Veiller a limiter la quantité

de produit de contraste utilisée pendant l'intervention et a observer des
méthodes de traitement préventives pour diminuer les atteintes rénales (par
ex., une hydratation adéquate).

Exercer les précautions nécessaires lors de la manipulation de cathéters,
guides et gaines au sein de la Iésion de I'aorte thoracique. Des perturbations
significatives peuvent déloger des fragments de thrombus ou de plaque,
susceptibles de causer une embolisation distale ou cérébrale, ou la rupture
de la Iésion de I'aorte thoracique ou de I'aorte.

Réduire au minimum la manipulation de 'endoprothése contrainte pendant
la préparation et l'insertion afin de diminuer les risques de contamination et
d'infection de I'endoprothése.

Pour activer le revétement hydrophile sur l'extérieur de la gaine
d'introduction Flexor, humecter sa surface avec des compresses stériles
humidifiées dans du sérum physiologique. Toujours maintenir la gaine
hydratée pour obtenir des résultats optimaux.

Maintenir la position du guide pendant l'insertion du systéme d‘introduction.
Ne pas courber ni plier le systéme d'introduction. Ceci risquerait
d’endommager le systéme d'introduction ainsi que I'endoprothése vasculaire
Zenith TX2 TAA Pro-Form.

Pour éviter de tordre I'endoprothése vasculaire, ne jamais faire tourner le
systéme d'introduction pendant l'intervention. Laisser le dispositif s'adapter
naturellement aux courbes et a la tortuosité des vaisseaux.

En cas de résistance, arréter d’avancer le guide ou toute partie du systeme
d'introduction. Arréter et évaluer la cause de la résistance, sinon une lésion
vasculaire ou un endommagement du cathéter ou de I'endoprothese
peuvent survenir. Préter particulierement attention dans les zones de
sténose, de thrombose intravasculaire ou dans des vaisseaux calcifiés ou
tortueux.

Afin d'éviter d'endommager la gaine, veiller a faire avancer tous les
composants du systéme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).
Lors du retrait de la gaine et/ou du guide, 'anatomie et la position de
I'endoprothése peuvent changer. Surveiller constamment la position de
I'endoprothése et réaliser une angiographie pour vérifier sa position selon
les besoins.

Durant le retrait de la gaine, le stent proximal couvert avec barbes d'ancrage
est en contact avec la paroi vasculaire. A ce stade, il peut étre possible
d’avancer le dispositif, mais une rétraction pourrait entrainer une lésion de
la paroi de l'aorte.

La mise en place incorrecte et/ou I'étanchéité incompléte de I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA dans le vaisseau peuvent entrainer de plus
grands risques d'endofuite, de migration de I'endoprothése ou d'occlusion
accidentelle de I'artére sous-claviére gauche, de I'artére carotide commune
gauche et/ou du tronc cceliaque.

La fixation inadéquate de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA

peut augmenter le risque de migration de 'endoprothése vasculaire. Le
déploiement incorrect ou la migration de I'endoprothése peut nécessiter
une intervention chirurgicale.

Le déploiement partiel accidentel ou la migration de I'endoprothése peuvent
nécessiter |'ablation chirurgicale du dispositif.

Il est important de poser les extrémités proximale et distale du dispositif
dans des segments paralléles de collet aortique sans angulation aigué

(> 45 degrés), ni calcification/thrombus circonférentiel pour assurer la
fixation et I'étanchéité.

S'assurer de poser les extrémités proximale et distale du dispositif dans un
segment de collet aortique avec un diamétre correspondant a la mesure
initiale du dispositif. Les poser dans un segment différent de I'emplacement
utilisé pour mesurer le dispositif peut potentiellement étre a l'origine

d’un surdimensionnement inadéquat (< 10 %) ou excessif (> 25 %) du
diamétre de I'endoprothése entrainant une migration, une endofuite, une
augmentation de la taille de la lésion de l'aorte thoracique ou un risque
accru de thrombose.

Lendoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA contient un stent proximal couvert
(sur le composant proximal) avec barbes d'ancrage et un stent distal non
couvert (sur le composant distal) avec barbes d’ancrage. Faire trés attention
lors de la manipulation des dispositifs interventionnels et angiographiques
dans la zone du stent proximal non couvert et du stent distal non couvert.
Lors de I'utilisation d’'un composant distal, faire attention d’éviter de poser
le stent distal non couvert dans une anatomie tortueuse (c'est-a-dire, une
angulation localisée > 45 degrés).

Sauf indication médicale contraire, ne pas déployer 'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form dans une région susceptible d'occlure
les artéres nécessaires a l'irrigation sanguine des organes ou des membres.
Ne pas couvrir une section importante de la crosse ou des artéres
mésentériques (il est possible de faire une exception pour l'artére sous-
claviére gauche) avec le dispositif, sous risque de provoquer une occlusion
vasculaire. Si une artére sous-claviére gauche doit étre couverte par le
dispositif, le médecin doit étre conscient du risque de compromission de

la circulation dans le cerveau et les membres supérieurs et de la circulation
collatérale vers la moelle épiniére.

Veiller & ne pas avancer la gaine tant que I'endoprothése est encore a
I'intérieur. lavancement de la gaine d'introduction a ce stade risquerait
d'entrainer sa perforation par les barbes d'ancrage.

Ne pas tenter de rengainer 'endoprothése apres déploiement partiel ou
complet.

Le repositionnement distal de I'endoprothése aprés le déploiement

partiel du stent couvert proximal peut engendrer I'endommagement de
I'endoprothése et/ou une Iésion vasculaire.

Pour éviter I'enchevétrement de cathéters laissés en place, tourner le
systéme d'introduction durant le retrait.

Dans I'angiogramme final, confirmer qu'il ny a pas d’endofuite ou de
plicature, que les marqueurs radio-opaques en or proximal et distal
indiquent un chevauchement adéquat entre les composants, et que la
longueur de I'endoprothese est suffisante pour maintenir au fil du temps au
moins 20 mm d‘étanchéité proximale et distale.

REMARQUE : Si des endofuites ou d'autres problémes sont observés

(par ex., une longueur d'étanchéité ou une longueur de chevauchement
inadéquates), consulter la section 10.2, Dispositifs auxiliaires.

4.6 Utilisation du ball de modelage — F: i

« Ne pas gonfler le ballonnet dans 'aorte a I'extérieur de 'endoprothése, sous
risque de produire une lésion de I'aorte. Utiliser le ballonnet de modelage
selon I'étiquetage.

- Prendre des précautions lors de l'inflation du ballonnet dans I'endoprothése
en présence de calcification, une inflation excessive pouvant produire une
lésion de l'aorte.

« Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son repositionnement.

« Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve
hémostatique Captor® pour permettre l'introduction et le retrait ultérieur
d’un ballonnet de modelage.

4.7 Informations relatives a la sécurité d’emploi de I'lIRM

Des tests non cliniques ont montré que l'endoprothése vasculaire Zenith TX2
TAA Pro-Form est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions), conformément a la norme ASTM F2503. Un patient portant cette
endoprothése vasculaire peut passer une imagerie en toute sécurité dans un
systeme d'IRM de 1,5 T ou 3,0 T en utilisant les paramétres de test spécifiques
décrits dans la section 11.4, Informations relatives a la sécurité d'emploi
de I'IRM.
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5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables associés a I'endoprothése vasculaire Zenith

TX2 TAA Pro-Form ou a la procédure d'implantation susceptibles de se présenter

et/ou de nécessiter une intervention, on citera :

« Amputation

« Augmentation de la taille de I'anévrisme

« Claudication (par ex., fesses et membre inférieur)

« Complications anesthésiques et problémes associés ultérieurs (par ex.,
aspiration)

Complications au niveau de la plaie et problémes ultérieurs (tels que

déhiscence et infection)

Complications au niveau du site d'accés vasculaire (par ex., infection,

douleur, hématome, pseudoanévrisme et fistule artérioveineuse)

Complications cardiaques et problémes associés ultérieurs (par ex., arythmie,

tamponnade, infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive,

hypotension et hypertension)

Complications génito-urinaires et problémes associés ultérieurs (par ex.,

ischémie, érosion, fistule, incontinence urinaire, hématurie et infection)

« Complications intestinales (par ex., iléus, ischémie passageére, infarctus et
nécrose)

« Complications liées a I'endoprothése (par ex., 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, corrosion de stent, usure du tissu de I'endoprothese, dilatation,
érosion, ponction, flux périprothétique et séparation des barbes d'ancrage)

« Complications lymphatiques et problémes associés ultérieurs (par ex., fistule
lymphatique et lymphocéle)

« Complications neurologiques locales ou systémiques et problémes associés

ultérieurs (par ex., accident vasculaire cérébral, accident ischémique

transitoire, paraplégie, paraparésie, choc de la moelle épiniére et paralysie)

Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs

(par ex., pneumonie, insuffisance respiratoire et intubation prolongée)

Complications rénales et problémes associés ultérieurs (par ex., occlusion

artérielle, toxicité du produit de contraste, insuffisance et 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

Fiévre et inflammation 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 abces, fievre passagére et douleurs

Insuffisance hépatique

« Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et
déces

« Lésion de valve aortique

Lésion vasculaire

Neuropathie fémorale

« Occlusion des artéres coronaires

- (Edeme

Rupture d’anévrisme et décés

« Saignement, hématome ou coagulopathie

« Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau
iliofémoral, saignement, rupture et déces)

« Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme

6 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS

(Voir la section 4, AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE)

dualisation du tr

Cook recommande de choisir le diamétre des composants de I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form en fonction de la description des tableaux
1, 2, 3 et 4. Le médecin doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs
de dispositif nécessaires pour réaliser I'intervention, particulierement si

les mesures pour la planification préopératoire (diamétres et longueurs de
traitement) sont incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse
peropératoire. Il convient de considérer posément les risques et les bénéfices
pour chaque patient avant d'utiliser 'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA
Pro-Form. 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 (par ex., une insuffisance cardiaque, pulmonaire ou rénale
avant l'intervention ou une obésité pathologique).

« L'adéquation du patient & un traitement par chirurgie ouverte.

« Le risque de rupture de la Iésion de 'aorte thoracique par rapport au risque
du traitement par I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form.

« La capacité a tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale.

- La capacité et la volonté de suivre et de respecter le suivi nécessaire.

« La taille et I'anatomie du vaisseau d’accés ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité) doivent étre compatibles avec les techniques
d’accés vasculaire et les accessoires ayant le profil de largage d'une gaine
d'introduction vasculaire de 20 Fr (@ ext. 7,7 mm) a 22 Fr (@ ext. 8,5 mm),
notamment :

« Une anatomie vasculaire adaptée au traitement endovasculaire,
y compris :
« Rayon de courbure supérieur ou égal a 35 mm sur toute la longueur du
segment d'aorte a traiter.
« Segments de l'aorte sans anévrisme (sites de fixation) en amont et en aval
de la Iésion de l'aorte thoracique :
« ayant une longueur d’au moins 20 mm,
« ayant un diamétre de 38 mm maximum et de 20 mm minimum, mesuré
d’une paroi externe a l'autre, et
« ayant une angulation localisée de moins de 45 degrés.
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 avantages, y compris :

« Lesrisques 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 la Iésion de I'aorte thoracique soit nécessaire apreés le premier
traitement endovasculaire.

Outre les risques et les avantages d’un traitement endovasculaire, le médecin
doit évaluer 'engagement du patient et son adhésion au suivi post-opératoire
pour assurer des résultats sans danger et efficaces continus. Il convient
également d'aborder avec le patient les sujets indiqués ci-dessous concernant
les attentes aprés un traitement endovasculaire :

- Les performances along terme des endoprotheses vasculaires n‘ont
pas encore été établies. Tous les pati i 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.
Les patients présentant des résultats cliniques spécifiques (tels qu'une
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endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése) doivent recevoir un suivi
complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites dans la
section 11, DIRECTIVES D’'IMAGERIE ET SUIVI POSTOPERATOIRE.

Les patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la
planification de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une fois
par an. On devra avertir le patient qu'un suivi régulier et méthodique est I'un
des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et I'efficacité continues du
traitement endovasculaire de la Iésion de I'aorte thoracique. Au minimum,
un examen annuel par imagerie et I'adhésion aux exigences de suivi post-
opératoire de routine s'imposent et doivent étre considérés comme un
engagement a vie pour la santé et le bien-étre du patient.

Le patient doit étre averti qu'une réparation de la Iésion de l'aorte
thoracique réussie n‘arréte pas le processus morbide. Une dégénérescence
associée des vaisseaux est toujours possible.

Le médecin doit avertir tous les patients qu'il est important de consulter
immédiatement un médecin en cas de signes d'occlusion de I'endoprothése,
d’augmentation de taille ou de rupture de la lésion de l'aorte thoracique.
Les symptomes d'occlusion de I'endoprothése incluent, notamment : jambes
avec un pouls réduit, douleur, ischémie des intestins et extrémités froides. La
rupture de la lésion de l'aorte thoracique peut étre asymptomatique, mais
les signes habituellement présents sont : douleur au niveau du dos ou de

la poitrine, toux persistante, vertiges, évanouissement, rythme cardiaque
rapide ou faiblesse soudaine.

En raison 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.

Le médecin doit remplir la carte patient et la lui remettre ; cette carte doit
toujours étre portée par le patient. Le patient doit mentionner cette carte lors
de chaque visite a d’autres médecins, particuliérement pour toutes autres
procédures diagnostiques (telles qu’'un examen IRM).

8 PRESENTATION

« Lendoprothese vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form est stérilisée a l'oxyde
d’éthyléne, préchargée dans un systeme d'introduction et fournie sous
emballages déchirables.
Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Ne pas restériliser
ce dispositif.
Le produit est stérile a moins que I'emballage ne soit ouvert ou endommagé.
Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommages
ou si I'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
d’endommagement, ne pas utiliser le produit ; le renvoyer a Cook.
- Vérifier avant |'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (quantité
et taille) en les comparant a la commande préparée par le médecin pour
ce patient.
Le dispositif est chargé sur une gaine d'introduction Flexor de 20 Fr (@ ext.
7,7 mm), ou 22 Fr (@ ext. 8,5 mm). La surface de la gaine est traitée avec un
revétement hydrophile qui, lorsqu'il est hydraté, améliore la navigation. Pour
activer le revétement hydrophile, humecter la surface avec des compresses
stériles humidifiées avec du sérum physiologique, dans des conditions
stériles.
« Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
« Conserver dans l'obscurité, au frais et au sec.

9 UTILISATION CLINIQUE

9.1 Formation clinique

MISE EN GARDE [} est essentlel de toujours tenlr une équipe de chirurgie
P lors d’une ou d’une reprise au

cas ol la conversion a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait

nécessaire.

MISE EN GARDE : L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form

a systéme d'introduction Z-Trak Plus ne dmt étre utilisée que par des

médecins et des équipes formés aux teck

vasculalres (endovasculalres et chlrurglcales) eta utlllsatlon de

ce dispositif. Les d e comp es etdec

recommandés aux praticiens utilisant 'endoprothése vasculalre Zenith TX2

TAA Pro-Form a systéme d’introduction Z-Trak Plus sont décrits ci-dessous :

Sélection des patients:
« Connaissance de I'historique naturel des Iésions de l'aorte thoracique et des
comorbidités associées au traitement des lésions de l'aorte thoracique.
« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la sélection
des patients, de la sélection des dispositifs, du planning et des mesures.
Une eqmpe mulhdusclplmalre ayant acquls une expenence
ter binée avecles c
« Dénudation, artériotomie et technique de traitement ou d" aJout de pontages
d'accés dans I'artere fémorale ou brachiale
« Techniques d'accés percutané et de fermeture
« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter
« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques
« Embolisation
« Angioplastie
« Mise en place d'une endoprothese 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 en cas de dommages ou si
I'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas d'endommagement,
ne pas utiliser le produit ; le renvoyer & Cook. Vérifier avant I'utilisation que

les dispositifs conviennent au patient (quantité et taille) en les comparant a la
commande préparée par le médecin pour ce patient.

9.3 Matériel requis
(Non inclus dans le systéme d’endoprothése)

- Divers composants auxiliaires proximaux et distaux d'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form dans des diamétres compatibles avec les
composants proximaux et distaux.

« Appareil de radioscopie a capacités d'angiographie numérique (avec arceau
ou fixe)

« Produit de contraste

« Injecteur électrique

« Seringue

« Sérum physiologique hépariné

« Tampons de gaze stériles

9.4 Matériel recommandé
Les produits suivants sont recommandés lors de I'implantation de tout
composant de la ligne de produits Zenith. Pour des informations sur I'utilisation
de ces produits, consulter leurs modes d'emploi recommandés respectifs :
« Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm), 260/300 cm :
« Guides d’Amplatz ultra rigides Cook (AUS)
« Guides de Lunderquist™ a double courbure, extra rigides (LESDC) Cook
« Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm) :
« Guides Cook de 0,035 inch
« Guide Cook Bentson de 0,035 inch
« Guides Cook Nimble®



« Ballonnet de modelage :
« Cathéters a ballonnet Cook CODA®

- Sets d'introducteur :

« Sets d'introducteur Cook Check-Flo®

« Cathéter de mesures :

« Cathéters de mesures en centimetres Cook Aurous®

« Cathéters d'angiographie a marqueurs radio-opaques :
« Cathéters d'angiographie Cook a extrémité Beacon®
« Cathéters Royal Flush Cook a extrémité Beacon®

« Aiguilles de ponction :

« Aiguilles simples de ponction Cook

Tableau 1 - Guide de mesures pour le di

- Dilatateurs endovasculaires :
« Sets de dilatateurs endovasculaires Cook

9.5 Directives de mesures du diamétre des dispositifs

Le choix du diamétre doit étre déterminé en fonction du diamétre vasculaire
d’une paroi externe a l'autre et non en fonction du diameétre de la lumiére. Une
estimation insuffisante ou excessive peut aboutir a une étanchéité incompléte
ou a un débit restreint. Afin d'obtenir des mesures exactes des diametres pour
déterminer la taille de I'endoprothése, en particulier dans les segments courbes
de l'aorte, mesurer le diamétre de l'aorte en utilisant des vues reconstruites en
3D perpendiculaires a I'axe central aortique de la circulation.

edu

imal, distal et proximal dégressif* (2P, 2D, 2PT)

P Pr
Diameé Diamé Longueur Longueur Longueur globale Gaine Diamétre externe
du vaisseau d’endoprotheése® globale du globale du du composant d’introduction (@ ext.) de la gaine
aortique prévu'? (mm) comp comp proximal dégressif (Fr) d’introduction
(mm) proximal (mm) distal (mm) de 4 mm (mm) (mm)
20 22 115 S.0. S.0. 20 77
21 24 115 S.0. S.0. 20 77
22/23 26 134 S.0. S.0. 20 77
24 28 120/140/200 147/207 S.0. 20 77
25 30 120/140/200 147/207 S.0. 20 77
26 30 120/140/200 147/207 S.0. 20 77
27 30 120/140/200 147/207 S.0. 20 77
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 77
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
55 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
*Toutes les dimensions sont nominales.
Diamétre maximum le long du site de fixation, mesuré d'une paroi externe a l'autre.
Diamétre aortique mesuré arrondi au plus proche mm
*D'autres considérations peuvent influencer le choix du diamétre.
Tabl 2 - Dispositifs pi dégressifs - 10 mm*
Diamétre du vaisseau Diamétre de Longueur globale du Gaine Diamétre externe (@ ext.)
aortique prévu'? I'endoprothése® comp proximal d’introduction de la gaine d'introduction
proximal-distal (mm) proximal-distal (mm) dégressif de 10 mm (mm) (Fr) (mm)
28/29-20 32-22 162/202 20 77
30-21 34-24 159/199 20 77
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85
*Toutes les dimensions sont nominales. Certains produits ne sont pas disponibles dans certains pays.
Diametre maximum le long du site de fixation, mesuré d'une paroi externe a |'autre.
2Diamétre aortique mesuré arrondi au plus proche mm
3D'autres considérations peuvent influencer le choix du diamétre.
Tabl 3 - Dispositifs proxi dégressifs inversés - 6 mm*
Diamétre du vaisseau Diamétre de Longueur globale du Gaine Diamétre externe (@ ext.)
aortique prévu'? I'endoprothése® comp proximal d’introduction de la gaine d'introduction
proximal-distal (mm) proximal-distal (mm) dégressif inversé de (Fr) (mm)
6 mm (mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 7,7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29-33/34 3238 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Toutes les dimensions sont nominales. Certains produits ne sont pas disponibles dans certains pays.
Diamétre maximum le long du site de fixation, mesuré d'une paroi externe a |'autre.

2Diamétre aortique mesuré arrondi au plus proche mm

3Dautres considérations peuvent influencer le choix du diamétre,
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Tableau 4 - Guide de mesures pour le di e des p! et (TBE, ESBE-/-T)*
Diameétre du vaisseau Diamétre Longueur globale du Gaine d'i duction (Fr) Di externe (@ ext.)
aortique prévu'? (mm) d’endoprothése® (mm) composant (mm) de la gaine d'introduction
(mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 7,7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 77
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 7,7
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 77
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 8,5
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 8,5
35 40 81 22 8,5
36 40 81 22 8,5
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*Toutes les dimensions sont nominales.

"Diamétre maximum le long du site de fixation, mesuré d'une paroi externe a l'autre.
Diamétre aortique mesuré arrondi au plus proche mm.

3D'autres considérations peuvent influencer le choix du diamétre.

9.6 Directives de mesures pour la longueur du dispositif

« La longueur de I'endoprothése doit étre sélectionnée de telle sorte
qu'elle couvre la lésion mesurée le long de la courbure la plus importante
de I'anévrisme, plus au minimum 20 mm de zone d'étanchéité sur les
extrémités proximale et distale.

« Dans les anévrismes, 'endoprothése peut se repositionner dans la
courbure la plus importante de I'anévrisme au fil du temps. Une longueur
supplémentaire d'endoprothése doit donc étre prévue :

Une réparation a deux composants (proximal et distal) est recommandée,
car elle permet de s'adapter aux modifications de longueur au fil du
temps. Une réparation & deux composants (proximal et distal) apporte
également une fixation active aux sites d'étanchéité proximal et distal.
Le chevauchement minimum des dispositifs est de trois stents. Un
chevauchement de moins de trois stents peut entrainer une endofuite
(avec ou sans séparation des composants). Aucune partie du composant
distal ne doit chevaucher le stent d'étanchéité proximal du composant
proximal et aucune partie du composant proximal ne doit chevaucher
le stent d'étanchéité distal du composant distal, car cela risquerait
d'entrainer une apposition incorrecte contre la paroi vasculaire. Les
longueurs des dispositifs doivent étre sélectionnées en conséquence.

Si une stratégie de traitement a deux composants (proximal et distal) ne

peut étre réalisée (en raison, par ex., d’'une couverture aortique excessive,
méme avec un chevauchement maximal des composants les plus courts), le
composant proximal doit étre sélectionné avec une longue suffisante pour
obtenir et conserver les zones d'‘étanchéité de 20 mm au minimum aux deux
extrémités, méme lorsqu'il est positionné dans la courbure la plus importante
de l'anévrisme. L'expérience clinique montre que le non-respect de ces
directives peut entrainer une migration de I'endoprothése, une endofuite ou
une augmentation de la taille de I'anévrisme.

10 DIRECTIVES D’UTILISATION

Exigences anatomiques

« La taille et 'anatomie du vaisseau d'acces ilio-fémoral (thrombus, calcium
et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les techniques
d’accés vasculaire et les accessoires. L'ajout de pontages d'accés artériel peut
étre requis.

« Les longueurs du collet aortique proximal et distal doivent étre d’au moins
20 mm.

« Les diamétres de collet aortique mesurés d’'une paroi externe a l'autre
doivent étre entre 20 et 38 mm.

« Le diamétre du collet proximal qui est supérieur de 4 mm, ou plus, au
diamétre du collet distal nécessite I'utilisation du composant proximal
dégressif.

« Aucune angulation localisée ne doit étre supérieure a 45 degrés.

« Les mesures a effectuer durant I'évaluation avant le traitement sont
indiquées dans la Fig. 3.

Chevauchement du composant proximal et du composant distal

Un chevauchement minimum de 2 stents (~50 mm) est nécessaire ; un
chevauchement de 3-4 stents (~75-100 mm) est recommandé ; cependant, ni
le stent d'étanchéité proximal du composant proximal, ni le stent d'étanchéité
distal du composant distal ne doit étre chevauché.

Lire le mode d’emploi recommandé avant I'utilisation de I'endoprothese
vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form.

Les consignes suivantes sont fournies afin d'aider a guider le médecin, mais ne
remplacent pas I'avis du médecin.

Informations générales sur I'utilisation

Recourir aux techniques standard pour la mise en place des gaines d’accés
artériel, des cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides lors

de l'utilisation de 'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form a systéme
d'introduction Z-Trak Plus. lendoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form a
systeme d'introduction Z-Trak Plus est compatible avec des guides de 0,035 inch
de diametre. Une technique de guide brachio-fémoral peut étre nécessaire si le
patient présente une anatomie complexe.

La pose d’endoprothése vasculaire est une intervention chirurgicale, et une
perte de sang peut se produire pour plusieurs raisons, nécessitant rarement
une intervention (y compris une transfusion) pour empécher des résultats
indésirables. Il est important de surveiller les pertes de sang par la valve
hémostatique tout au long de la procédure, mais cela est particulierement
recommandé pendant et aprés la manipulation du positionneur gris.

En présence d'une perte de sang excessive apres le retrait du positionneur gris,
envisager de mettre en place un ballonnet de modelage qui n'a pas été inflaté
ou un dilatateur de systéme d'introduction dans la valve pour en limiter le débit.

Déterminants préalables a I'implantation
Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning pré-
implantation. Les facteurs déterminants comprennent :
« La sélection de l'artére fémorale pour l'introduction du ou des systémes
d'introduction.
« L'angle de l'aorte, de I'anévrisme et des artéres iliaques.
« La qualité des sites de fixation proximaux et distaux.
« Les diamétres des sites de fixation proximaux et distaux et des artéres
iliaques distales.
« Les longueurs des sites de fixation proximaux et distaux.
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Préparation du patient
. Suivre les protocoles de I'établissement se rapportant a I'anesthésie, a
I'anticoagulation et au monitorage des signes vitaux.

2. Positionner le patient sur la table d'imagerie de fagon a permettre une
visualisation radioscopique allant de la crosse de l'aorte aux bifurcations
fémorales.

3. Exposer l'artére fémorale en utilisant une technique chirurgicale standard.

4. Etablir le contrdle vasculaire proximal et distal adéquat de I'artére fémorale.

10.1 Comp de I'endoprothé laire Zenith TX2 TAA
Pro-Form

10.1.1 Préparation/purge/mise en place - Composants proximaux
et distaux
1. Retirer le stylet interne a embase jaune. Retirer le tube protecteur de la canule.
Retirer la gaine Peel-Away® a l'arriére de 'ensemble de la valve. (Fig. 4)

2. Surélever I'extrémité distale du systéme et purger la valve hémostatique
jusqu'a ce que le liquide sécoule de I'extrémité de la gaine d'introduction.
(Fig. 5) Continuer a injecter la totalité des 20 mL de liquide de purge dans le
dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet du tube connecteur.
REMARQUE : S'assurer que le raccord latéral est solidement raccordé au coté
du corps de la valve.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothése.
Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a l'embase
de la canule interne. Purger jusqu’a ce que du liquide sorte des orifices latéraux
distaux et de I'extrémité distale du dilatateur. (Fig. 6)
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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.1.2 Mise en place du composant proximal

. Effectuer une ponction dans I'artére sélectionnée selon une technique
standard avec une aiguille de ponction de 18G. Aprés avoir pénétré le vaisseau,
introduire :

« Guide - (standard de 0,035 inch, 260/300 cm, Bentson ou a extrémité en

Jde 15 mm).

« Gaine de taille appropriée (par ex. 5 Fr).

« Cathéter d'injection pigtail (souvent des cathéters de mesure a bande
radio-opaque ; c'est-a-dire un cathéter de mesure CSC-20 Cook).

Effectuer une angiographie au niveau approprié. En cas d'utilisation de
marqueurs radio-opaques, ajuster la position du cathéter selon les besoins, et
répéter I'angiographie.

S'assurer que le systeme d’endoprothése a été purgé et amorcé avec du sérum
physiologique hépariné (liquide de purge approprié) et que tout l'air a été
retiré,

4. Administrer de I'héparine de maniére systémique. Rincer tous les cathéters et
humidifier tous les guides avec du sérum physiologique hépariné. Purger les
cathéters et réhumidifier les guides aprés chaque échange.

5. Remplacer le guide standard par un guide rigide LESDC de 0,035 inch,

260/300 cm et I'avancer dans le cathéter jusqu'a la crosse aortique.

REMARQUE : En cas d’anatomie complexe, envisager d'utiliser un abord

brachio-fémoral.

Retirer le cathéter d'injection pigtail et la gaine.

REMARQUE : A ce stade, il est possible d'accéder a la deuxiéme artere

fémorale pour la mise en place du cathéter d’angiographie. De facon

alternative, il est possible d’envisager un abord brachial.

. Introduire le systéme d'introduction fraichement hydraté sur le guide et

I'avancer jusqu'a atteindre la position souhaitée pour 'endoprothése.

MISE EN GARDE : Pour éviter de tordre I endoprothese vasculalre, ne

jamais falre !ourner le eme d'i p I

Laisser le di itif s’adapter aux ]

des vaisseaux.

REMARQUE : Lextrémité du dilatateur s'assouplit a la température du corps.

Vérifier la position du guide dans la crosse de l'aorte. Sassurer du

positionnement correct de I'endoprothése.

MISE EN GARDE : Veiller a ne pas avancer la gaine tant que I'endoprothése

est encore al'intérieur. Lavancement de la gaine d'introduction a ce stade
q d i ion par les barbes d’ancrage.

S’assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine d'introduction Flexor

est tournée en position ouverte. (Fig. 7)

. Stabiliser le positionneur gris (tige du systéme d'introduction) et retirer la
gaine jusqu'au déploiement total de I'endoprothése et au raccordement de la
valve avec la poignée de commande. (Fig. 8)

MISE EN GARDE : Lors du retrait de la gaine, 'anatomie et la position

de I'endoprothése peuvent changer. Avant de dégainer complétement
I'endoprothése, vérifier les marqueurs en or distaux pour s’assurer que
les artéres viscérales ne seront pas couvertes. Surveiller constamment la
position de I'endoprothése et réaliser une angiographie pour vérifier sa
position selon les besoins.

MISE EN GARDE : Durant le retrait de la gaine, les barbes d’ancrage
proximales sont exposées et en contact avec la paroi vasculaire. A ce
stade, il peut étre possible d’avancer le dispositif, mais une rétraction
pourrait entrainer une lésion de la paroi de I'aorte.
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REMARQUE : Si le retrait de la gaine est extrémement difficile, placer le
dispositif dans un endroit moins tortueux permettant de rétracter la gaine.
Retirer la gaine en faisant trés attention jusqua ce quelle commence a se
rétracter, puis arréter. Revenir a la position initiale et continuer le déploiement.

11. Vérifier la position de I'endoprothése et I'ajuster vers 'avant, si nécessaire.
Vérifier a nouveau la position de I'endoprothése au moyen d’une angiographie.
REMARQUE : Si un cathéter d'angiographie est placé en paralléle a
I'endoprothése, I'utiliser pour effectuer I'angiographie de positionnement.

12. Desserrer la molette de sécurité du mécanisme vert de largage des fils de
sécurité. Retirer les fils de sécurité dans un mouvement continu jusqu‘a ce que
I'extrémité proximale de I'endoprothése soit ouverte. (Fig. 9) Ne pas tourner
la molette verte du fil de sécurité. Enlever totalement les fils de sécurité pour
détacher complétement la fixation distale a l'introducteur.

REMARQUE : Vérifier que tous les fils de sécurité ont été enlevés avant de
retirer le systeme d'introduction.

13. Retirer le systéme d'introduction, en laissant le guide en place dans
I'endoprothése.

MISE EN GARDE : Pour éviter 'enchevétrement de cathéters laissés en
place, tourner le systeme d'introduction durant le retrait.

REMARQUE : Un choix de taille de dispositif imprécis ou une mise en place
imprécise du dispositif, des modifications ou anomalies de I'anatomie du
patient, ou des complications en cours d'intervention peuvent nécessiter la
mise en place d'autres endoprothéses vasculaires et extensions, pour atteindre
la longueur minimale d'étanchéité proximale et distale et la longueur minimale
de chevauchement entre les composants.

10.1.3 Mise en place du composant distal

1. Si un cathéter d'angiographie est placé dans l'artere fémorale, il doit étre
repositionné afin de mettre en évidence |'anatomie aortique ou le composant
distal doit étre déployé.

2. Introduire le systéme d'introduction fraichement hydraté sur le guide et
l'avancer jusqu'a atteindre la position souhaitée pour I'endoprothése, avec un
chevauchement recommandé de 3-4 stents (75-100 mm), mais non inférieur
a 2 stents (50 mm) avec le composant proximal. Aucune partie du composant
distal ne doit chevaucher le stent d'étanchéité proximal du composant
proximal et aucune partie du composant proximal ne doit chevaucher le stent
d'étanchéité distal du composant distal, car cela risquerait d'entrainer une
apposition incorrecte contre la paroi vasculaire.

3. Vérifier la position de I'endoprothése par angiographie et I'ajuster si nécessaire.

4. S'assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine d'introduction Flexor
est tournée en position ouverte. (Fig. 7

5. Stabiliser le positionneur gris (tige du systéme d'introduction) et commencer a
retirer la gaine. (Fig. 10)

MISE EN GARDE : Lors du retrait de la gaine, I'anatomie et la position de
I'endoprothése peuvent changer. Surveiller constamment la position

de I'endoprothése et réaliser une angiographie pour vérifier sa position
selon les besoins.

REMARQUE : Si le retrait de la gaine est extrémement difficile, placer le
dispositif dans un endroit moins tortueux permettant de rétracter la gaine.
Retirer la gaine en faisant trés attention jusqu‘a ce qu'elle commence a se
rétracter, puis arréter. Revenir a la position initiale et continuer le déploiement.

6. Retirer la gaine jusqu'au déploiement total de I'endoprothése. Poursuivre
le retrait de la gaine jusqu‘a ce que la valve soit raccordée a la poignée de
commande.

7. Détacher la fixation distale en dévissant la molette de sécurité du fil de sécurité
du mécanisme blanc de largage des fils de sécurité. (étiquette 1, Fig. 11)
Retirer le fil de sécurité d’'un mouvement continu.

8. Dévisser et retirer la molette de sécurité de la poignée télescopique. (étiquette
2,Fig.12)

9. Stabiliser le systéme d'introduction et coulisser la poignée télescopique avec
le tube gris et la gaine externe dans le sens distal jusqu‘au détachement du
stent distal de fixation. La poignée télescopique doit étre rétractée jusqu'au
bout de sa course dans le sens distal et jusqu‘a ce quelle se verrouille
automatiquement en place. (Fig. 13)

REMARQUE : Il convient d'éviter & tout prix de poser le stent non couvert dans
des zones dont 'angulation localisée est > 45 degrés. Si le stent non couvert
est posé dans des angulations localisées > 45 degrés, il peut étre difficile de
détacher la coiffe inférieure. L'utilisation d’une technique de guide brachio-
fémoral peut améliorer le support du systéme et faciliter le détachement de la
coiffe inférieure.

10. Desserrer la molette de sécurité du mécanisme vert de largage des fils de
sécurité. Tirer sur le fil de sécurité d’'un mouvement continu jusqu’a ce que
I'extrémité proximale de 'endoprothése s'ouvre, puis tirer sur le fils de sécurité
et le mécanisme de largage et les retirer. (étiquette 3, Fig. 14) Ne pas tourner la
molette verte du fil de sécurité.

REMARQUE : Vérifier que tous les fils de sécurité ont été enlevés avant de
retirer le systéme d'introduction.

11. Retirer le systéme d'introduction interne entier, en laissant la gaine et le guide
en place.

12. S'assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine d'introduction Flexor
est tournée en position fermée.

MISE EN GARDE : Pour éviter I'enchevétrement de cathéters laissés en
place, tourner le systeme d'introduction durant le retrait.

10.1.4 Insertion du ballonnet de modelage du corps principal —
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 de l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve

hémostatique Captor en la tournant en position ouverte. (Fig. 7)
Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve hémostatique
du systéeme d'introduction du corps principal jusqu’au niveau de la zone
d'étanchéité/fixation proximale. Maintenir le positionnement correct de la
gaine.
Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en
appliquant une légére pression et en la tournant en position fermée.
MISE EN GARDE : Ne pas inflater le ballonnet dans I'aorte a I'extérieur de
I'endoprothése.
. 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.
MISE EN GARDE : Vérifier la déflation éte du ball avant son
repositionnement.
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 une angiographie
finale.
Serrer la valve hémostatique Captor autour du cathéter d'angiographie en
appliquant une légére pression et en le tournant dans le sens horaire.
10. Retirer ou replacer tous les guides rigides afin de permettre a l'aorte de

reprendre sa position naturelle.
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Angiogramme final

1. Positionner un cathéter d'angiographie juste au-dessus du niveau de
I'endoprothése vasculaire. Effectuer une angiographie pour vérifier que le
positionnement de I'endoprothése est correct. Vérifier la perméabilité des
vaisseaux de la crosse et plexus cceliaque.
Dans I'angiogramme final, confirmer qu'il n'y a pas d’endofuite ou de
plicature, que les marqueurs radio-opaques en or proximal et distal indiquent
un chevauchement adéquat entre les composants, et que la longueur de
I'endoprothése est suffisante pour maintenir au fil du temps au moins 20 mm
d'étanchéité proximale et distale.

N

REMARQUE : Si des endofuites ou d’autres problémes sont observés (par ex.,
une longueur d'étanchéité ou une longueur de chevauchement inadéquates),
consulter la section 10.2, Dispositifs auxiliaires.

3. Retirer les gaines, les guides et les cathéters.

4. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard.

10.2 Dispositifs auxiliaires

Informations générales sur 'utilisation

Des inexactitudes dans la sélection de la taille ou la mise en place du dispositif,
des changements ou anomalies au niveau de I'anatomie du patient ou des
complications au cours de l'intervention peuvent nécessiter la mise en place
d'endoprothéses vasculaires et d'extensions supplémentaires. Quel que soit le
dispositif implanté, les interventions de base devront incorporer les procédures
nécessaires, décrites plus haut dans ce livret. Il est essentiel de maintenir I'accés
par les guides.

Recourir aux techniques standard pour la mise en place des gaines d'accés
artériel, des cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides lors
de l'utilisation des dispositifs auxiliaires de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2
TAA Pro-Form.

Les dispositifs auxiliaires de 'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form
a systeme d'introduction Z-Trak Plus sont compatibles avec des guides de
0,035 inch de diamétre.

10.2.1 Extensions proximales
Les extensions proximales sont utilisées pour prolonger le corps proximal d'une
endoprothése vasculaire in situ.

10.2.2 Préparation/purge de I'extension proximale

1. Retirer le stylet interne a embase jaune. Retirer le tube protecteur de la canule.
Retirer la gaine Peel-Away a l'arriére de 'ensemble de la valve. (Fig. 4)

2. Elever l'extrémité distale du systéme et le purger a travers la valve
hémostatique jusqu'a ce que du liquide sorte de I'extrémité de la gaine
dintroduction. (Fig. 5) Continuer a injecter la totalité des 20 mL de liquide
de purge dans le dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet du tube
connecteur.

REMARQUE : S'assurer que le raccord latéral est solidement raccordé au coté
du corps de la valve.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de rincage pour endoprothése.

3. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a 'embase
de la canule interne. Purger jusqu’‘a ce que du liquide sorte des orifices latéraux
distaux et de I'extrémité distale du dilatateur. (Fig. 6)

4. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter la gaine
dintroduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine et I'extrémité du
dilatateur.

10.2.3 Mise en place de I'extension proximale

. Effectuer une ponction dans I'artére sélectionnée selon une technique

standard avec une aiguille de ponction de 18G. De fagon alternative, utiliser le

guide in situ utilisé auparavant pour l'insertion du systeme d'introduction/de
l'endoprothése. Aprés avoir pénétré le vaisseau, introduire :
Guide - (standard de 0,035 inch, 260 cm, Bentson ou a extrémité en J
de 15 mm).
Gaine de taille appropriée (par ex. 5 Fr).
Cathéter d'injection pigtail (souvent cathéter de mesures & bande
radio-opaque ; par ex. cathéter de mesures CSC-20 Cook).

2. Effectuer une angiographie au niveau approprié. En cas d'utilisation de

marqueurs radio-opaques, ajuster la position selon les besoins, et répéter

I'angiographie.

Sassurer que I'endoprothése a été amorcée avec du sérum physiologique

hépariné et que tout I'air a été éliminé.

Administrer de I'néparine de maniére systémique. Rincer tous les cathéters et

tous les guides avec du sérum physiologique hépariné. Purger les cathéters et

réhumidifier les guides aprés chaque échange.

5. Remplacer le guide standard par un guide rigide LESDC de 0,035 inch
260/300 cm et I'avancer dans le cathéter jusqu’a la crosse aortique.

6. Retirer le cathéter d'injection pigtail et la gaine.

REMARQUE : A ce stade, il est possible d'accéder & la deuxiéme artére

fémorale pour la mise en place du cathéter de purge. De facon alternative, il

est possible denvisager un abord brachial.

Introduire le systéme d'introduction fraichement hydraté sur le guide et

l'avancer jusqu'a atteindre la position souhaitée pour 'endoprothése. S'assurer

que l'extension proximale chevauche le composant proximal d’au moins deux
stents.

MISE EN GARDE : Pour éviter de tordre I endoprothese vasculalre, ne

jamais falre tourner le eme d'ii

Laisser le di itif s'adapter

des vaisseaux.

REMARQUE : Lextrémité du dilatateur s'assouplit a la température du corps.

REMARQUE : L'extension proximale contient des barbes d'ancrage qui ne

doivent pas étre placées dans d’autres composants de I'endoprothése.

Vérifier la position du guide dans la crosse de I'aorte. S'assurer du

positionnement correct de I'endoprothése.

MISE EN GARDE : Veiller a ne pas avancer la gaine tant que I'endoprothése

est encore a l'intérieur; I" avan:ement de la gaine d'introduction a ce stade

iner sa perf ion par les barbes d’ancrage.

9. S'assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine d'introduction Flexor
est tournée en position ouverte. (Fig. 7)

0. Stabiliser le positionneur gris (tige du systéme d'introduction) et retirer la gaine
jusqu‘au déploiement total de I'endoprothése et au raccordement de la valve
avec la poignée de commande. (Fig. 8)

MISE EN GARDE : Lors du retrait de la gaine ou du guide, I'anatomie et la
ion de I'endopi changer. Surveiller constamment la
posmon de I'endoprothése et réaliser une angiographie pour vérifier sa
position selon les besoins.
MISE EN GARDE : Durant le retrait de la gaine, les barbes d’ancrage
proximales sont exposées et en contact avec la paroi vasculaire. A ce
stade, il peut étre possible d’avancer le dispositif, mais une rétraction
pourrait entrainer une lésion de la paroi de I'aorte.
REMARQUE : Si le retrait de la gaine est extrémement difficile, placer le
dispositif dans un endroit moins tortueux permettant de rétracter la gaine.
Retirer la gaine en faisant trés attention jusqu'a ce quelle commence a se
rétracter, puis arréter. Revenir a la position initiale et continuer le déploiement.

. Vérifier la position de I'endoprothése et I'ajuster vers I'avant, si nécessaire.
Vérifier a nouveau la position de I'endoprothése au moyen d’une angiographie.
REMARQUE : Si un cathéter d'angiographie est placé en paralléle a
I'endoprothése, I'utiliser pour effectuer I'angiographie de positionnement.

2. Desserrer la molette de sécurité du mécanisme vert de largage des fils de
sécurité. Retirer le fil de sécurité dans un mouvement continu jusqu'a ce que
I'extrémité proximale de I'endoprothése soit ouverte. (Fig. 9) Ne pas tourner
la molette verte du fil de sécurité. Le retrait complet du fil de sécurité permet
également de détacher la fixation distale a l'introducteur.

REMARQUE : Vérifier que tous les fils de sécurité ont été enlevés avant de
retirer le systeme d'introduction.

3. Retirer le systéme d'introduction interne entier, en laissant la gaine et le guide
en place.

MISE EN GARDE : Pour éviter 'enchevétrement de cathéters laissés en
place, tourner le systeme d'introduction durant le retrait.

4. S'assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine d'introduction Flexor
est tournée en position fermée. (Fig. 7)
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10.2.4 Insertion du ballonnet de modelage de I'extension proximale
- 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 de l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve
hémostatique Captor en la tournant en position ouverte.

3. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve hémostatique
Captor du systéme d'introduction jusqu‘au niveau de la zone d'étanchéité/
fixation proximale. Maintenir le positionnement correct de la gaine.

4. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en
appliquant une légére pression et en la tournant dans le sens horaire. (Fig. 7)
MISE EN GARDE : Ne pas inflater le ballonnet dans I'aorte a I'extérieur de
I'endoprotheése.

5. Gonfler le ballonnet de modelage avec du produit de contraste dilué (selon
les directives du fabricant) dans la zone du site d'étanchéité proximal, en
commengant proximalement et en progressant en direction distale.

MISE EN GARDE : Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

6. Retirer le ballonnet de modelage jusqu’au chevauchement de l'extension
proximale/composant proximal et le gonfler.

7. Ouvrir la valve hémostatique Captor, retirer le ballonnet de modelage et le
remplacer par un cathéter d'angiographie pour effectuer des angiographies
finales.

8. Serrer la valve hémostatique Captor autour du cathéter d'angiographie en
appliquant une légére pression et en le tournant dans le sens horaire.

9. Retirer ou remplacer tous les guides rigides afin de permettre a I'aorte de
reprendre sa position naturelle.

10.2.5 Angiogramme final

1. Positionner un cathéter d'angiographie juste au-dessus du niveau de
I'endoprothése vasculaire. Effectuer une angiographie pour vérifier que le
positionnement est correct. Vérifier la perméabilité des vaisseaux de la crosse
et plexus coeliaque.

2. Dans I'angiogramme final, confirmer qu'il n'y a pas d'endofuite ou de
plicature, que les marqueurs radio-opaques en or proximal et distal indiquent
un chevauchement adéquat entre les composants, et que la longueur
de I'endoprothése est suffisante pour maintenir au fil du temps 20 mm
d'étanchéité proximale et distale au moins.

REMARQUE : Si des endofuites ou d’autres problémes sont observés (par ex.,
une longueur d'étanchéité ou une longueur de chevauchement inadéquates),
consulter la section 10.2, Dispositifs auxiliaires.

3. Retirer les gaines, les guides et les cathéters.

4. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard.

10.2.6 Extensions distales

Les extensions distales sont utilisées pour prolonger I'extrémité distale d'une
endoprothése vasculaire in situ ou augmenter la longueur de chevauchement
des composants.

10.2.7 Préparation/purge de I'extension distale

1. Retirer le stylet interne a embase jaune. Retirer le tube protecteur de la canule.
Retirer la gaine Peel-Away a l'arriére de I'ensemble de la valve. (Fig. 4)

2. Elever l'extrémité distale du systéme et le purger a travers la valve
hémostatique jusqu‘a ce que du liquide sorte de l'extrémité de la gaine
d'introduction. (Fig. 5) Continuer a injecter la totalité des 20 mL de liquide
de purge dans le dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet du tube
connecteur.

REMARQUE : S'assurer que le raccord latéral est solidement raccordé au coté
du corps de la valve.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothése.

3. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a l'embase
de la canule interne. Purger jusqu'a ce que du liquide sorte des orifices latéraux
distaux et de I'extrémité distale du dilatateur. (Fig. 6)

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 le dilatateur.

10.2.8 Mise en place de I'extension distale
1. Effectuer une ponction dans I'artére sélectionnée selon une technique
standard avec une aiguille de ponction de 18G. De fagon alternative, utiliser le
guide en place utilisé auparavant pour l'insertion du systéme d'introduction/
endoprothese. Apres avoir pénétré le vaisseau, introduire :
- Guide - (standard de 0,035 inch, 260 cm, Bentson ou a extrémité en J

de 15 mm).

Gaine de taille appropriée (par ex. 5 Fr).

Cathéter d'injection pigtail (souvent des cathéters de mesure a bande

radio-opaque ; c'est-a-dire un cathéter de mesure CSC-20 Cook).

2. Effectuer une angiographie au niveau approprié. En cas d'utilisation de
marqueurs radio-opaques, ajuster la position selon les besoins, et répéter
I'angiographie.

3. Sassurer que le systéme d'endoprothése a été amorcé avec du sérum
physiologique hépariné et que tout l'air a été éliminé.

4. Administrer de I'héparine de maniére systémique. Rincer tous les cathéters et
tous les guides avec du sérum physiologique hépariné. Purger les cathéters et
réhumidifier les guides aprés chaque échange.

5. Remplacer le guide standard par un guide rigide LESDC de 0,035 inch,
260/300 cm et 'avancer dans le cathéter jusqu'a la crosse aortique.

6. Retirer le cathéter d'injection pigtail et la gaine.

REMARQUE : A ce stade, il est possible d’accéder a la deuxiéme artere
fémorale pour la mise en place du cathéter de purge. De facon alternative, il
est possible d'envisager un abord brachial.

7. Introduire le systéme d'introduction fraichement hydraté sur le guide et
I'avancer jusqu'a atteindre la position souhaitée pour 'endoprothése. S'assurer
que l'extension distale dispose d'un chevauchement minimum de deux stents
(plus le stent distal non couvert) sur le composant distal.

MISE EN GARDE : Pour éviter de tordre | endoprothese vasculaire, ne
jamais faire tourner le eme d'i duction p I duction.
Laisser le dispositif s'adapter naturellement aux courbes et a la tortuosité
des vaisseaux.

REMARQUE : Lextrémité du dilatateur s'assouplit a la température du corps.

8. Vérifier la position du guide dans la crosse de l'aorte. Sassurer du
positionnement correct de I'endoprothése.

9. S'assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine d'introduction Flexor
est tournée en position ouverte.

10. Stabiliser le positionneur gris (tige du systéme d'introduction) et retirer la gaine
jusqu‘au déploiement total de I'endoprothése et au raccordement de la valve
avec la poignée de commande. (Fig. 8)

MISE EN GARDE Lors du retrait de la gaine ou du guide, I'anatomie et la
de changer. Surveiller constamment la
on de I endoprothese et réaliser une angiographie pour vérifier sa
position selon les besoins.
REMARQUE : Si le retrait de la gaine est extrémement difficile, placer le
dispositif dans un endroit moins tortueux permettant de rétracter la gaine.
Retirer la gaine en faisant trés attention jusqu‘a ce qu'elle commence a se
rétracter, puis arréter. Revenir a la position initiale et continuer le déploiement.

11. Vérifier la position de I'endoprothése et I'ajuster vers 'avant, si nécessaire.
Vérifier a nouveau la position de I'endoprothése au moyen d’une angiographie.
REMARQUE : Si un cathéter d'angiographie est placé en paralléle a
I'endoprothese, I'utiliser pour effectuer I'angiographie de positionnement.
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12. Desserrer la molette de sécurité du mécanisme de largage des fils de sécurité
vert. Retirer le fil de sécurité dans un mouvement continu jusqu‘a ce que
I'extrémité proximale de I'endoprothése soit ouverte. (Fig. 9) Ne pas tourner
la molette verte du fil de sécurité. Enlever totalement le fil de sécurité pour
détacher complétement la fixation distale a l'introducteur.

REMARQUE : Vérifier que tous les fils de sécurité ont été enlevés avant de
retirer le systéme d'introduction.

. Retirer le systeme d'introduction interne entier, en laissant la gaine et le guide
en place.

MISE EN GARDE : Pour éviter I'enchevétrement de cathéters laissés en
place, tourner le systéme d'introduction durant le retrait.

14. Sassurer que la valve hémostatique Captor de la gaine d'introduction Flexor

est tournée en position fermée. (Fig. 7)

w

Insertion du ballonnet de modelage de I’'extension distale —
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 I'air du ballonnet.

2. En préparation de l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve
hémostatique Captor en la tournant dans le sens antihoraire. (Fig. 7)

3. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et a travers la valve
hémostatique Captor du systeme d'introduction jusqu’au chevauchement
composant distal/extension distale. Maintenir le positionnement correct de
la gaine.

4. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en
appliquant une légére pression et en la tournant en position fermée.

MISE EN GARDE : Ne pas inflater le ballonnet dans I'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 de chevauchement, en commencant en
amont et en allant en direction distale.

MISE EN GARDE : Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

6. Retirer le ballonnet de modelage jusqu'au site d'étanchéité distale et le gonfler.

7. Desserrer la valve hémostatique Captor, retirer le ballonnet de modelage et le
remplacer par un cathéter d'angiographie pour effectuer des angiogrammes
finaux.

8. Serrer la valve hémostatique Captor autour du cathéter d'angiographie en
appliquant une légére pression et en le tournant dans le sens horaire.

9. Retirer ou remplacer tous les guides rigides afin de permettre a I'aorte de
reprendre sa position naturelle.

Angiogramme final

1. Positionner un cathéter d'angiographie juste au-dessus du niveau de
I'endoprothése vasculaire. Effectuer une angiographie pour vérifier que le
positionnement est correct. Vérifier la perméabilité des vaisseaux de la crosse
et plexus celiaque.

2. Dans I'angiogramme final, confirmer qu'il 'y a pas d’endofuite ou de
plicature, que les marqueurs radio-opaques en or proximal et distal indiquent
un chevauchement adéquat entre les composants, et que la longueur
de I'endoprothése est suffisante pour maintenir au fil du temps 20 mm
d'étanchéité proximale et distale au moins.

REMARQUE : Si des endofuites ou d'autres problémes sont observés (par ex.,
une longueur d'étanchéité ou une longueur de chevauchement inadéquates),
consulter la section 10.2, Dispositifs auxiliaires.

3. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard.

11 DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POSTOPERATOIRE
11.1 Généralités
« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont
pas encore été établies. Tous les i i 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.
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, pendant la premiére année et ultérieurement une
fois par an. On devra avertir le patient qu'un suivi régulier et méthodique est
I'un des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et l'efficacité continues
du traitement endovasculaire de lésions de l'aorte thoracique.
« 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 5. Cette planification
constitue toujours l'obligation minimum de suivi des patients et doit
étre maintenue méme en |'absence de symptémes cliniques (par ex.,
douleurs, engourdissement et 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) doivent subir des examens de suivi plus fréquents.
« Le suivi annuel en imagerie doit inclure des radiographies thoraciques du
dispositif et des examens TDM avec et sans injection de produit de contraste.
Si des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation de
produit de contraste, il est possible d'utiliser des radiographies thoraciques
du dispositif et une TDM sans produit de contraste en combinaison avec une
échocardiographie transcesophagienne pour Iévaluation des endofuites.
« La combinaison d'imagerie TDM avec et sans injection de produit de
contraste fournit des informations sur la migration du dispositif, le
diametre de I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité, la tortuosité, la
progression pathologique, la longueur de fixation et dautres changements
morphologiques.
« Les radiographies thoraciques du dispositif offrent des informations sur
la migration du dispositif et sur l'intégrité du dispositif (séparation des
composants, rupture de stent, séparation des barbes d'ancrage) pouvant ne
pas étre visibles sur la TDM selon la qualité de I'image.
Le tableau 5 présente le suivi en imagerie minimum qui simpose pour les
patients porteurs d’'une endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form. Les
patients nécessitant un suivi plus approfondi doivent étre évalués plus souvent.




Tableau 5 - Planification d'i ie rec dée pour les pati porteurs d’une endoprothése
Angiogramme TDM (avec et sans injection de Radiographies thoraciques du
produit de contraste) dispositif
Avant l'intervention X'
Pendant l'intervention X

A 1 mois X2 X
A 6 mois X2 X

A 12 mois (et une fois par an par X2 X
la suite)

Limagerie doit étre réalisée dans les 6 mois avant l'intervention.

2Une IRM peut étre effectuée pour les patients souffrant d'insuffisance rénale ou pour les patients qui ne peuvent passer de scanner rehaussé par produit de contraste, pour quelque raison
que ce soit, et [échocardiographie transcesophagienne est une option supplémentaire en cas d'lRM sous-optimale. En cas d'endofuite de type | ou lll, il est recommandé de procéder a une

intervention dans les plus brefs délais et & un suivi complémentaire aprés l'intervention. Consulter la section 11.5, Sur!

11.2 Recommandations de TDM avec et sans injection de produit
de contraste

« Les séries d'images doivent inclure toutes les images séquentielles a la
plus fine épaisseur de coupe possible (< 3 mm). NE PAS utiliser de coupes
épaisses (> 3 mm) ni omettre de séries dimages TDM consécutives, car ces
facteurs empéchent les comparaisons anatomiques et prothétiques précises
au fil du temps.

« Les mémes paramétres d'imagerie (c'est-a-dire, espacement, épaisseur et
champ de vue) doivent étre utilisés pour chaque suivi. Ne pas modifier les
coordonnées x ou y de la table d'imagerie au cours de l'examen.

« Les séquences doivent avoir des positions qui coincident ou correspondent
sur la table. Il est important d'observer des protocoles d'imagerie agréés
lors de I'examen TDM. Le tableau 6 présente des exemples de protocoles
d'imagerie acceptables.

6 - Protocoles d'imagerie

p

et

Sans produit de contraste

Avec produit de contraste

Produit de contraste Non

intravasculaire

Oui

Appareils agréés
capable de > 40 secondes

TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute performance

TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute performance
capable de > 40 secondes

Volume d'injection s.0. Selon les protocoles de I'‘établissement
Vitesse d'injection s.0. >2,5mL/s
Mode d'injection 5.0 Injection automatique
Planification du bolus 5.0. Bolus d'essai : SmartPrep, C.A.R.E. ou 'équivalent
Couverture - début Collet Aorte sous-claviere
Couverture - fin Diaphragme Origine de l'artére fémorale profonde
Collimation <3mm <3mm

Reconstruction

2,5 mm du début a la fin - algorithme souple

2,5 mm du début a la fin - algorithme souple

Champ de vue axial 32cm

32cm

Aucune

Séries post-injection

Aucune

11.3 Radiographies thoraciq du dispositif

Les vues suivantes sont nécessaires : décubitus dorsal-frontal (AP), table croisée
latérale, oblique postérieur droit 30° et oblique postérieur gauche 30°.

Suivre les protocoles ci-dessous pendant chaque examen :

« Inscrire la distance table-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.

« La cellule photo-électrique du milieu, la technique du rachis thoracique ou
la technique manuelle doit étre utilisée pour toutes les vues pour assurer
une pénétration adéquate du médiastin.

En cas de doute sur l'intégrité du dispositif (plicature, ruptures de stent,
séparation des barbes, migration relative d’un composant, par exemple), il
est recommandé de prendre des agrandissements. Le médecin traitant doit
évaluer l'intégrité du dispositif sur les radi hies (toute la | du
dispositif, y compris les ) sous g de2a4x.

11.4 Informations relatives a la sécurité d’'emploi de I'IRM
Des tests non cliniques ont montré que l'endoprotheése vasculaire Zenith TX2
TAA Pro-Form est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions), conformément a la norme ASTM F2503. Un patient avec cette
endoprothése vasculaire peut passer sans danger un examen par IRM apres la
pose de I'implant dans les conditions suivantes.
« Champs magnétiques statiques de 1,5 et 3,0 teslas.
« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm (7,2 T/m) maximum.
« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,
rapporté par le systeme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal) pendant 15 minutes de scan continu.
Dans les conditions de scan définies ci-dessus, il est attendu que I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form produise une augmentation maximale de
température de 1,3 °C aprés 15 min de scan en continu.
En essai non clinique, I'artefact d'image causé par le dispositif s'étend sur
environ 70 mm de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 TAA Pro-Form lorsque
I'imagerie est réalisée avec une séquence d'impulsions & écho de gradient et
un systéme d'IRM a 3,0 T. Lartefact d'image obscurcit une partie de la lumiére
du dispositif.

11.5 Surveillance et K i
(Voir la section 4, AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE)
Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont recommandés
dans les cas suivants :
« Endofuite de type |
« Endofuite de type IIl
« Anévrisme, augmentation de taille de 'ulcére, dépassant de plus de 5 mm le
diamétre maximum de I'anévrisme (en présence ou non d’une endofuite)
« Migration
« Longueur d’étanchéité insuffisante
« Thrombose ou occlusion de I'endoprothése
« Perte d'intégrité du dispositif :
« Séparation des barbes
« Rupture de stent
« Migration relative d'un composant

Une décision de nouvelle intervention ou de conversion a un traitement

par chirurgie ouverte doit inclure Iévaluation, par le médecin traitant, des
comorbidités du patient ainsi que de son espérance de vie et son choix
personnel. 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 l'implantation d'une endoprotheése.

12 REFERENCES

Ce mode d’emploi est basé sur I'expérience des médecins et (ou) sur leur
littérature publiée. Pour obtenir des renseignements sur la documentation
existante, s'adresser au représentant Cook local.
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MAGYAR

Z-TRAK® PLUS FELVEZETORENDSZERREL ELLATOTT,
PRO-FORM™ TOVABBFEJLESZTESSEL RENDELKEZO
ZENITH® TX2°® TAA ENDOVASZKULARIS GRAFT

Flg) I el d Az k, ,, szintd
ések és 6vintézkedések pontos betartasanak a

sulyos kovetkezményekkel vagy a beteg sériilésével jarhat.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi to! értelmében ez az eszk6z

kizérélag orvos (vagy megfeleld engedellyel rendelkezo egészségligyi
szakember) altal vagy rendeletére értékesitheto.

FIGYELEM: A belsé tasak teljes tartalma (beleértve a felvezetérendszert
és az endovaszkularis graftot is) steril kiszerelésii, és egyszeri hasznalatra
szolgal.

1.AZ ESZKOZ LEIRASA
1.1. Z-Trak Plus fel orend

sbhfail 1 delk
t r

endovaszkuléris graft

A Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis
graft egy kétrészes, hengeres endovaszkularis graft, amely proximalis és
disztalis komponensekbdl &ll. A proximalis komponens lehet elkeskenyedd
vagy nem elkeskenyedé, és hasznélhato a disztalis komponenstél fuggetlendil
(fekélyekhez/saccularis aneurysmakhoz) vagy a disztalis komponenssel egyiitt.
A sztentgraftok éntaguld, rozsdamentes acél anyagti Cook-Z sztentekre varrt
teljes vastagsagu szétt poliészterszovetbdl késziilnek fonott poliészter varrat és
egyszalas polipropilén varrat felhasznélasaval. (1. abra) Mindkét komponens
teljes hosszaban sztentelve van, hogy a kinyitas soran biztositani tudjak a graft
lumenének felnyitasahoz sziikséges stabilitast és feszit6erét. Ezenkiviil a Cook-Z
sztentek biztositjak a graftnak az érfalhoz valé megfelel6 kapcsolodasat és
tapadasat.

A jobb régzités és tapadas érdekében a proximalis komponens proximalis végén
talalhato fedett sztent 2 mm-es kézonként elhelyezett horgokkal rendelkezik,
amelyek a graft anyagan keresztil kiéllnak. Ezenkiviil a disztalis komponens
disztélis végén 1évé csupasz sztent is rendelkezik horgokkal. A sztentgraft
fluoroszképos megjelenitésének megkonnyitése érdekében négy arany
sugarfogd marker talalhaté a proximalis és disztalis komponensek egyes végein.
Az arany markerek keriilet menti elrendezésben, a graftanyag legproximalisabb
részétél mért 1 mm-es tavolsagon bell, illetve a graftszélek legdisztalisabb
részétél mért 1 mm-es tavolsagon belil helyezkednek el, és a graftanyag
peremét jeldlik a kinyitds pontossaganak elésegitésére.

A Pro-Form tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis
graft széllitaskor 20 Fr (7,7 mm kulsé atmérdju) vagy 22 Fr méretdi (8,5 mm
kiils6 atmérsji) Z-Trak Plus felvezetérendszerre van elére felhelyezve. (2. abra)
Szakaszos kinyitasi modszerrel mikadik, és olyan beépitett funkciokkal
rendelkezik, amelyek az endovaszkularis graft folyamatos ellenérzését
biztositjék a teljes kinyitdsi eljaras soran. A Z-Trak Plus felvezetérendszer
kialakitdsanal fogva pontos pozicionalast tesz lehetévé a proximalis,

illetve disztalis komponensek kinyitasa el6tt. A proximalis komponens egy
elsttédrotos kioldoszerkezetet hasznal. A disztélis komponens két elsiitédrotos
kioldoszerkezetet hasznal. Az elstitédrétok az endovaszkularis graftot
mindaddig a felvezetérendszerhez rogzitik, amig az orvos ki nem oldja. Az
osszes felvezetérendszer Flexor® bevezetShiivelyekkel rendelkezik, amelyek
kialakitasuknal fogva ellenalinak a megtoretésnek, és hidrofil bevonattak.
Mindkét jellemzé az arteria iliacdkban és az aorta mellkasi szakaszéban vald
kezelhet8ség fokozasara szolgal.

t, Pro-Form
6 Zenith TX2 TAA

1.2. Pro-Form ] Zenith TX2TAA

d kulari

s graft ki g
Kiegészité endovaszkularis komponensek (a torzs proximalis és disztalis
toldalékai) kaphatok. (1. abra) A Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkez6
Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft kiegészité komponensei hengeres
komponensek, amelyek a f6 grafttérzskomponensekben hasznalttal azonos
poliészterszévetbdl, 6ntadgulé rozsdamentes acél Cook-Z sztentekbdl és
polipropilén varratbol épulnek fel. A disztalis és proximalis graftszéleken a
sztentek a belsé felllethez vannak erésitve. Mashol a sztentek varrattal vannak
régzitve a kiilsé feltletre. A proximalis toldalék proximalis rogzitéhorgokkal
rendelkezik. A disztalis toldalék nem rendelkezik horgokkal. A 6 grafttorzsnek
mind a proximalis, mind a disztalis toldaléka alkalmas az endovaszkularis graft
hosszanak névelésére a megfelel6 szakaszon. Ezenkiviil a f6 grafttérzs disztalis
toldalékaval a komponensek kozti dtfedés hossza is névelheté.

1.2.1. Pro-Form tov: téssel rendelkez6 Zenith TX2 TAA
endovaszkularis graft proximalis toldalékai

A Pro-Form tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis

graft proximalis toldaléka 20 Fr (7,7 mm kiilsé atméréjd) vagy 22 Fr méretd

(8,5 mm kiilsé atméréjdi) Z-Trak Plus felvezetérendszerbdl nyithato ki. (2. abra)
Az endovaszkularis graftot egyetlen elsttédrétos kioldoszerkezet régziti a
felvezetSrendszerhez, amig az orvos ki nem oldja. Az sszes rendszer 0,035 inch-
es vezet6droéttal kompatibilis.

A proximdlis toldalék proximalis végén talalhaté fedett z-sztent 2 mm-es
kozonként elhelyezett horgokkal rendelkezik, amelyek a graft anyagan keresztiil
kiallnak. A proximalis toldalék fluoroszkdpos megjelenitésének megkénnyitése
érdekében négy sugarfogd marker taldlhaté a graft végein, keriilet menti
elrendezésben, a graftszélek legproximalisabb és legdisztélisabb részétdl mért

1 mm-es tavolsagon beliil, amelyek a graftanyag peremét jeldlik a kinyitas
pontossaganak el6segitésére.

shhfeil
)

1.2.2. Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkez6 Zenith TX2 TAA
endovaszkularis graft disztalis toldalékai

A Pro-Form tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis

graft disztalis toldaléka 20 Fr (7,7 mm kiilsé atmérdju) vagy 22 Fr méreti

(8,5 mm kiilsé atméréjdi) Z-Trak Plus felvezetérendszerbdl nyithato ki. (2. abra)
Az endovaszkularis graftot egyetlen elsttédrétos kioldoszerkezet régziti a
felvezetSrendszerhez, amig az orvos ki nem oldja. Az sszes rendszer 0,035 inch-
es vezetédrottal kompatibilis.

A disztalis toldalék fluoroszkdpos megjelenitésének megkonnyitése érdekében
négy sugarfogé marker taldlhato a graft végein, keriilet menti elrendezésben,

a graftszélek legproximalisabb és legdisztalisabb részétél mért 1 mm-es
tavolsagon beliil, amelyek a graftanyag peremét jelclik a kinyitas pontossaganak
el6segitésére.

2. RENDELTETES
A Z-Trak Plus felvezetérendszerrel ellatott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft olyan betegek kezelésére
szolgal, akik arterioscleroticus aneurysmaval, szimptomatikus akut vagy
kronikus dissectioval, illetve korlatozott kiterjedési rupturéval rendelkeznek,
vagy akiknél az aorta leszall6 mellkasi szakaszaban novekvé aneurysma vagy
disztalis ischaemiat okozo6 aneursyma taldlhato. Az eszkoz aortabeli hasznalatra
szolgal az endovaszkularis korrekciohoz megfelel6 vaszkularis morfoldgia
esetén (3. abra), beleértve a kdvetkezdket:
- Megfelel6 iliacalis/femoralis hozzaférés, amely kompatibilis a sziikséges
felvezetérendszerekkel.
« 35 mm-t meghaladé gorbiileti sugér a kezelendé aortaszakasz teljes
hosszéan.
« Az aneurysméhoz képest proximalis és disztalis helyzett, aneurysmamentes
aortaszegmensek (rogzitési helyek):
melyeknek hossza legaldbb 20 mm, és
melyeknek kiilsé faltol kiilsé falig mért atméréje legfeljebb 38 mm és
legaldbb 20 mm, tovabba
melyeknek szoge 45 foknal kisebb.
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3. ELLENJAVALLATOK

A Z-Trak Plus felvezetérendszerrel ellatott, Pro-Form tovéabbfejlesztéssel
rendelkezd Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft hasznalata ellenjavallott a
kovetkezé koriilmények kozott:

« Olyan betegeknél, akik tudvalevéen érzékenyek vagy allergiasak a
rozsdamentes acélra, a poliészterre, a forrasztofémekre (6n, eziist), a
polipropilénre, a nitinolra vagy az aranyra.

« Olyan betegek, akiknek allapota az endovaszkularis graft fertézésének
veszélyével fenyeget.

4.,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

4.1. Altalanos tudnivalék
- Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, ,Vigyazat” szint(

figyelmeztetések és vintézkedések pontos betartdsanak elmulasztasa
sulyos kovetkezményekkel vagy a beteg sériilésével jarhat.

« A Z-Trak Plus felvezetSrendszerrel ellatott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graftot kizardlag a (katéteres
és mitéti) vaszkularis intervencios technikékban jértas és a jelen eszkéz
hasznalatéra kiképzett orvosok és orvoscsapatok hasznélhatjék. A képzéssel
kapcsolatos specifikus elvarasokat lasd a ,9.1. Orvosképzés” c. szakaszban.

« A kezdeti endovaszkularis korrekcié utén tovabbi endovaszkularis
beavatkozasok vagy a standard nyitott mdtéti korrekciora valé attérés
lehet6ségét kell mérlegelni olyan betegek esetében, akiknél az aneurysma
taguldsa, a régzitési hossz (az érfal és a graftkomponens étfedése)
elfogadhatatlan csékkenése és/vagy endoleak &ll fenn. Az aneurysma
méretének novekedése, a tartds endoleak, illetve a graft migracidja az
aneurysma rupturajéhoz vezethet.

« Az olyan betegek esetében, akiknél szivargas vagy a grafton keresztuil
csokkent véraramlas tapasztalhato, masodlagos endovaszkularis
beavatkozésokra vagy mitéti eljarasokra lehet sziikség.

« Beliltetési vagy reintervencios eljarasok idején mindig rendelkezésre
kell dlinia egy képzett sebészcsapatnak arra az esetre, ha nyitott mitéti
korrekcidra kell attérni.

4.2. A betegek kival PR lése és utankoveté
« A Pro-Form tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis

graft legaldabb 20 mm és legfeljebb 38 mm atmérdjl aortanyakak

kezelésére szolgal. A Pro-Form tovéabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2

TAA endovaszkularis graft legalabb 20 mm hossztsagu proximélis (a bal

arteria subclavidhoz vagy a bal arteria carotis communishoz képest disztalis)

aortanyakak kezelésére szolgal. A proximalis aortanyak hosszisaga tovabb
novelhetd a bal arteria subclavia lefedése révén (valaszthato transzpoziciéval
vagy anélkil), amikor optimalizalni kell az eszkéz rogzitését, és maximalizalni
kell az aortanyak hosszat. A graft hosszisagat tgy kell megvélasztani,

hogy a graft lefedje a laesiot az aneurysma nagyobb ive mentén mérve, és

legalabb 20-20 mm-es lezarasi zonat biztositson a proximalis és a disztalis

végen. Szlikséges, hogy a disztalis aortanyak hossza legaldbb 20 mm

legyen a coeliacus tengelyhez képest proximalisan. Ezek a méretek kritikus

fontossaguak az endovaszkularis korrekcio sikere szempontjabdl. Olyan
betegekben, akiknek nagy a proximalis aortaatmérgje, és a belsé gorbiilet
mentén talalhaté aneurysmaja van, fennall a kockazata annak, hogy a graft
az érfallal szoget bezard helyzetben nyilik ki, ha a lezarasi zéna 20 mm-nél
révidebb.

Az eszkdznek az érrendszerbe valo felvezetéséhez megfeleld iliacalis

vagy femoralis hozzaférés sziikséges. Az ér méretének, anatomiajanak

és a betegség allapotanak gondos értékelése sziikséges a hiively sikeres

bevezetésének és azt kovetd visszahuzasanak biztositdsahoz, mivel a

jelentésen elmeszesedett, elzarédott, kanyargés vagy thrombusok éltal

beszikitett erek meghiusithatjak az endovaszkularis graft felvezetését,

illetve novelhetik az embolizacio kockazatat. Egyes betegeknél a

hozzaférés biztositasahoz vaszkularis conduittechnika alkalmazasara lehet

sziikség. A mellkasi aortalaesio sikeres kizarasat egyebek kozott az alabbi

kulcsfontossagu anatomiai elemek befolyasolhatjak: sulyos angulatio

(35 mm-nél kisebb gérbiileti sugar és az aortanyak 45 fokot meghalado

sz6g(, lokalizalt angulatidja); rovid (20 mm-nél révidebb) proximalis vagy

disztalis rogzitési hely; forditott tolcsér alak a proximalis rogzitési helyen
vagy tolcsér alak a disztalis rogzitési helyen (a rogzitési hely 20 mm-es
szakaszan 10%-ot meghaladé atmérénévekedés); valamint kertilet menti
thrombus és/vagy meszesedés az artériabeli rogzitési helyeken. Az
egyenetlen meszesedés és/vagy plakk veszélyeztetheti a graft rogzitését és
tapadasat a rogzitési helyeken. Anatomiai korlatozasok esetén a megfelelé
tapadas és rogzités eléréséhez hosszabb nyakra lehet sziikség. Az ilyen
kulcsfontossagu anatémiai tulajdonsagokat mutaté aortanyaki szakaszokon
gyakrabban fordulhat el6 a graft elvandorlasa. Olyan betegekben, akikben
nagyméreti aneurysma talalhato a kiilsé gérbiilet mentén a bal arteria
subclavia kézelében, nehézségekbe Utkdzhet az eszkoz felvezetése az

iv mentén, és brachiofemoralis vezet6drottal biztositott extra tdmaszra

lehet sziikség. Ha a masodik komponens nehezen vezethetd fel a

mellkasi aorta kanyargds anatémiajan keresztiil, extra tamasz biztosithatd

brachiofemoralis vezet6drottal. A Z-Trak Plus felvezetérendszerrel ellatott,

Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis

graft biztonsdgossaganak és hatékonysaganak értékelése a kovetkezé

betegpopulaciokban még nem tértént meg:

aortobronchialis és aorto-oesophagealis fistulak

aortitis vagy gyulladasos aneurysmék

diagnosztizélt vagy gyanithatd velesziiletett degenerativ kollagén

betegség (pl. Marfans- vagy Ehlers-Danlos-szindréma)

terhes, szoptato, vagy 60 honapon beliil terhességet tervezé nék

szivargo, rupturat megel6z6 llapotu és rupturalt aneurysmak

18 év alatti életkor

mycoticus aneurysmak

korébbi graftbetltetés eredményeképp kialakult alaneurysmak

szisztémas fert6zés (pl. vérmérgezés)

olyan, hozzaférésre hasznalando erek, amelyek kizarjak a biztonsagos

felvezetést

sebészeti vagy endovaszkularis AAA korrekcid a TAA korrekciot megel6z6

vagy kovetd 30 napon beliil

korabbi korrekcio a leszallé mellkasi aortaban

a bal arteria carotis communis és arteria celiaca megérzésének

lehetetlensége

vérzési diathesis, kezelhetetlen coagulopathia vagy a vératomlesztés

elutasitdsa

3 hénapon beliil bekovetkezett stroke

kezelhetetlen kontrasztanyag-reakcio, amelyet nem lehet megfeleléen

el6gydgyszerezni

traumatikus aortasérlés

« A sikeres betegkivalasztashoz specmkus Iekepezesre és pontos mérésekre

van sziikség; lasd a ,4.3.A b t mérési

technikak és képalkotas” c. szakaszt.

Ha a régzitéshez és tapadashoz sziikséges nyakhossz eléréséhez a bal arteria

subclavia ostiumanak elzarasa sziikséges, akkor sziikségesnek bizonyulhat a

transzpozicié vagy a bal arteria subclavia megkertilése.

« A Z-Trak Plus felvezetSrendszerrel ellatott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft alkalmazasa nem ajanlott
olyan betegek esetében, akik nem toleraljék a mtitét kozbeni és mdtét utani
utankovet6 képalkotashoz sziikséges kontrasztanyagokat, vagy akik szémara
a ,11. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES”
c. fejezetben ismertetett, elengedhetetlen miitét el6tti és utani képalkotasi
és beliltetési vizsgéalatokon vald részvétel nem lehetséges vagy nem
elfogadhaté. Minden beteget gondosan monitorozni kell, és rendszeres
id6koézonként ellendrizni kell, hogy nem tértént-e véltozés a betegségiikben
és az endoprotézis épségében.

« A Z-Trak Plus felvezet6rendszerrel ellatott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezd Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft alkalmazasa nem ajanlott
olyan betegek esetében, akiknek teststlya vagy mérete megneheziti vagy
kizarja a sziikséges képalkotasi kovetelmények teljesitését.




« A graft beliltetése fokozhatja a paraplegia vagy a paraparesis kockdzatat,
amikor a graft kizérasa fedi a dominans gerincvel6- vagy bordakézi artéridk
eredését.

« Az endovaszkularis graftok hosszu tavu teljesitéképessége még nem
lett megéllapitva. Minden beteget téjékoztatni kell arrél, hogy az
endovaszkuldris kezelés egész életen &t tartd, rendszeres utdnkovetéssel jar
az egészség és az endovaszkularis graft miikodéképességének felmérése
céljabol. Fokozott utdnkovetésben kell részesiteni azokat a betegeket,
akiknél specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, aneurysmak tagulasa vagy
fekélyek megnagyobbodasa, illetve az endovaszkularis graft szerkezetében
vagy helyzetében bekovetkez6 valtozas) tortént. Az utankovetésre
vonatkozé specifikus irdnyelvek a ,11. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES
POSZTOPERATIV UTANKOVETES” c. fejezetben talalhatok.

« Az endovaszkularis graftok hosszu tavu teljesitGképessége fiatal betegekben
és extrém sportokat (iz6 betegekben még nem lett megéllapitva.

« Az endovaszkularis graft elhelyezése utan a betegekben rendszeresen
monitorozni kell a kévetkezdk esetleges fellépését: az endoleak dramlésa,

a mellkasi aortalaesio névekedése, illetve az endovaszkularis graft
szerkezetének és helyzetének véltozasai.

43.Ab Kozs gelézé Ikal mérési technikak és

képalkotas
« Az eljaras elvégzéséhez sziikséges Gsszes eszkdznek minden lehetséges

hosszban és dtmérében az orvos rendelkezésére kell alinia, kiilondsen akkor,
ha az eset tervezéséhez szolgalod, mitét el6tti méretek (kezelési atmérok/
hosszusagadatok) nem biztosak. Ez a megkozelités nagyobb rugalmassagot
tesz lehetévé a miitét sordn az eljaras optimalis kimenetele érdekében.

Kontrasztanyag nélkiili CT-felvételek hianyaban el6fordulhat, hogy nem

sikeriil megallapitani az arteria iliaca vagy az aorta meszesedésének

mértékét, ami gatolhatja a hozzaférést vagy az eszkdz megbizhaté rogzitését
és tapadasat.

A beavatkozast megel6zéen 3 mm-t meghaladé képrekonstrukcios

szeletvastagsaggal végzett CT-vizsgélat az eszkz méreteinek szuboptimalis

megvalasztasat eredményezheti, vagy azt, hogy a CT-felvételek alapjan nem
lehet értékelni a fokalis stenosisokat.

« A klinikai tapasztalatok alapjan a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé
Zenith TX2 TAA endovaszkularis grafttal torténé kezelést megelézéen a
beteg anatémiajanak pontos felmérésére a kontrasztanyaggal végzett,
térbeli rekonstrukcioval kiegészitett spiralis CT-angiografia (CTA) a
nyomatékosan ajanlott képalkotasi modszer. Ha a kontrasztanyaggal végzett,
térbeli rekonstrukcioval kiegészitett spiralis CTA nem all rendelkezésre, a
beteget olyan intézménybe kell utalni, ahol lehet6ség van ilyen vizsgalat
elvégzésére.

« A klinikai szakemberek az eljéras alatt végrehajtott angiografia soran a

rontgenberendezés C karjanak a mellkasi laesi6hoz képest proximalis

aortanyakra meréleges pozicionéldsat javasoljak, tipikusan az ivhez képest

45-75 fokban balra el6re ferdén (LAO).

Atméré: Az aortadtmérd mere éhez nyomatékosan ajanlott a

kontrasztanyaggal végzett spiralis CTA hasznalata. Az &tmérét az ér kiilsé

faltol kiilsé falig mért atmérdje alapjan kell meghatarozni, nem pedig

a lumen atmérgje alapjan. A spiralis CTA felvételen szerepelnie kell a

femoralis fejeken keresztiilhaladé nagy ereknek, legfeljebb 3 mm-es axidlis

szeletvastagsaggal.

« Hosszusag: A klinikai tapasztalatok alapjén a Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft proximalis és disztalis
nyakhosszanak pontos meghatarozasahoz a térbeli rekonstrukcioval
kiegészitett CTA a nyomatékosan ajanlott képalkotasi modszer. Ezeket a
rekonstrukciokat szagittalis, koronalis és ki féle ferde nézetekben kell
végrehajtani, a beteg egyéni anatomiajatol fliggéen. Ha térbeli rekonstrukcio
nem all rendelkezésre, akkor a beteget olyan intézménybe kell utalni, ahol
lehet8ség van ilyen vizsgalat elvégzésére. A hosszméréseket az aorta
nagyobb gorbiilete mentén kell végezni, és az aneurysmat is bele kell
venni, ha van.

MEGJEGYZES: A nagyobb gérbiilet az aneurysma ive mentén mért
leghosszabb méret, mely az aneurysma helyétél fliggéen az aorta kiilsé ivén
éppugy lehet, mint a belsén.

MEGJEGYZES: A nagyméret(i aneurysmak és a nehéz anatémiak
kulonlegesen kortiltekinté tervezést igényelhetnek.

4.4. Az eszkoz kivalasztasa
« Az eszkoz méreteinek nem megfelelé megvalasztasabol adédé
nemklvanatas esemenyek (pl. elvandorlas, endoleak aneurysma
) kock anal <sol ése ér

javasolt szigorian kodni a Pro-F m

rendelkeza Zenith TX2 TAA end is graft
anak meretezeS| mind a komp

atmérdjénel k (Iasd a,9.5.Az eszkoz atmerOJere

PP PRt ), mind

a komponens tlpusalhossza vanatkozasaban (amlnt az alabb, ,,9.6,

Az eszkéz h irany c

szerepel).

« Az 1., 2., 3. és 4. tablazat magéban foglalja az eszkéz megfeleld
tulméretezését. Az 1., 2., 3. és 4. tablazatban szerepl6 ajanlasoknak nem
megfelel6 méretvalasztas — ideértve azt is, amely a graft méretezéséhez
hasznalt helynek és a graft kinyitasi helyének eltérésébél adodhat -, a
kovetkezéket eredményezheti: az aneurysma névekedése, endoleak,
elvandorlas, torés, az eszkdz Gsszecsuklasa vagy kompresszidja.

A graft hosszusagat ugy kell megvalasztani, hogy a graft lefedje a laesiot az

aneurysma nagyobb ive mentén mérve, és legaldbb 20-20 mm-es lezarési

z6nét biztositson a proximadlis és a disztélis végen.

« Aneuysmékban el6fordulhat, hogy a graft idével az aneurysma nagyobb
ivére fekszik fel, és a graft hosszméretét ennek megfeleléen hosszabbra kell
tervezni:

« Kétkomponensti korrekcié (proximalis és disztélis komponens) ajanlott,
mivel ez a konfigurécié képes alkalmazkodni az id6vel bekovetkezé
hosszvaltozashoz. A kétkomponens korrekcié (proximalis és disztalis
komponens) emellett aktiv rogzitést is biztosit mind a proximalis, mind a
disztalis lezarasi helyen.

Az eszkozok kozti minimalisan sziikséges atfedés mértéke harom-négy

sztentnyi. Harom sztentnél kisebb atfedés endoleaket eredményezhet (a

komponensek szétvalasaval vagy anélkiil). A disztalis komponens egyik

része sem fedhet at a proximalis komponens proximalis lezarosztentjével,
és a proximalis komponens egyik része sem fedhet at a disztalis
komponens disztalis lezarésztentjével, ellenkezé esetben az érfalra torténd
nem megfelel6 felfekvés kovetkezhet be. Az eszkézok hosszat ennek
megfeleléen kell megvélasztani.

Ha nem lehet elfogadhaté kétkomponensti (proximalis és disztalis

komponenst hasznalo) kezelési tervet alkotni (pl. tul nagy az aorta

lefedettsége még a legrévidebb komponensek maximalis atfedése mellett
is), akkor a proximalis komponenst ugy kell megvalasztani, hogy még az
aneurysma nagyobb gorbiiletébe helyezve is elegendéen hosszu legyen
ahhoz, hogy mindkét végen legalabb 20 mm-es lezarasi zonat lehessen
létrehozni és fenntartani. Ellenkez6 esetben elvandorlds, endoleak és az
aneurysma novekedése kovetkezhet be.

y

4.5. Beiiltetési eljaras

« A betiltetési eljaras soran szisztémas alvadasgatlast kell alkalmazni a kérhazi
protokollnak és az orvos éltal preferalt protokolinak megfeleléen. Ha a
heparin ellenjavallott, mas alvadasgatlot kell alkalmazni.

« Az eljaras soran megfelelé képalkotasra van sziikség a Pro-Form
tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft
sikeres pozicionalasahoz és az aorta faldhoz val6 megfeleld illeszkedés
biztositasahoz.

« Fluoroszkopiat kell hasznalni a felvezetés, valamint a kinyitas soran, hogy
meg lehessen gy6z6dni a felvezetérendszer komponenseinek megfelelé
miikodésérdl, a graft megfelels elhelyezésérél és az eljaras kivant
kimenetelérél.

« A Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis
graft hasznalata intravaszkularis kontrasztanyag adagoldsat igényli.

A meglévé veseelégtelenségben szenvedd betegeknél fokozddhat a
posztoperativ veseleallas kockézata. Ugyelni kell az eljaras folyaman
alkalmazott kontrasztanyag mennyiségének korldtozasara, és megel6zé
kezelési modszereket (pl. megfelelé hidratalast) kell alkalmazni a
vesekdrosodas csokkentésére.

Legyen koriltekint6, amikor katétereket, vezetédrotokat és hiivelyeket
manipuldl a mellkasi laesion beliil. A jelent6s zavarok kimozdithatjédk a
helytikrél a thrombus vagy a plakk fragmentumait, ami disztalis vagy agyi
embolizaciét okozhat, illetve a mellkasi laesio vagy az aorta rupturdjat
eredményezheti.

« Az endoprotézis szennyezédésének és elfertézédésének elkeriilése
érdekében az elékészités és a behelyezés folyaman a lehetd legkisebb
mértékben érintse az 6sszehuzott endoprotézist.

A Flexor bevezetéhiively kiilsején [évé hidrofil bevonat aktivalasahoz a
feliiletet fiziologias sdoldattal titatott steril gézlapokkal kell attoroini. Az
optimalis teljesitéképesség biztositasa érdekében tartsa a hiivelyt allandéan
hidratélt allapotban.

A felvezet6rendszer behelyezése soran tartsa meg a vezetédrot helyzetét.
Ne hajlitsa meg és ne torje meg a felvezetérendszert. Ellenkezé esetben a
felvezetérendszer és a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2
TAA endovaszkularis graft kérosodhat.

Az endovaszkularis graft elcsavarasanak elkeriilése érdekében az eljaras
soran soha ne forgassa el a felvezetérendszert. Hagyja, hogy az eszkéz
természetes modon idomuljon az erek iveihez és kanyarulataihoz.

Ne folytassa a vezet6drot vagy a felvezetérendszer barmely részének
eléretolasat, ha ellenallast tapasztal. Alljon meg, és allapitsa meg az ellenallas
okat; ellenkezé esetben az ér, a katéter vagy a graft karosodasa kovetkezhet
be. Legyen kiilonésen koriiltekinté a sziikiilet vagy intravaszkularis
trombdzis helyén, valamint az elmeszesedett vagy kanyarg6s erekben.

A hiively kadrosodasanak elkertilésére tigyeljen arra, hogy a rendszer
valamennyi komponensét (a kiilsé hivelytdl a belsé kaniilig) egydtt, egy
egységként tolja elére.

A hiively és/vagy a vezet6drot visszahlizasakor az anatémia és a graft
helyzete megvéltozhat. Allandéan monitorozza a graft helyzetét, és sziikség
szerint végezzen angiogréfiat annak ellenérzésére.

A htively visszahtzasa soran a horgokkal rendelkezé fedett proximalis sztent
érintkezik az érfallal. llyenkor el6re lehet tolni az eszkozt, de a visszahlzas az
aortafal sériilését okozhatja.

A Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft pontatlan elhelyezése és/vagy nem
teljes lezarasa az éren belll névelheti az endoleak, az elvandorlas, illetve

a bal arteria subclavia, a bal arteria carotis communis és/vagy az arteria
celiacak véletlen elzarédasanak kockazatat.

A Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft nem megfelelé régzitése fokozhatja
a sztentgraft elvandorlasanak kockazatat. A sztentgraft helytelen kinyitasa
vagy elvandorldsa miitéti beavatkozast tehet sziikségessé.

« Az endoprotézis véletlen részleges kinyitasa vagy elvdndorlasa mitéti
eltavolitast tehet sziikségessé.

A rogzités és lezaras biztositasa érdekében az eszkoz proximalis és disztalis
végét olyan parhuzamos aortanyakszegmensekben helyezze el, amelyekben
nincs hegyes szogi (> 45 fokos) angulatio, illetve keriilet menti thrombus/
meszesedés.

Mindenképpen olyan aortanyakszegmensben helyezze el az eszkoz
proximadlis és disztalis végét, amelynek atmérdje az eszkoz eredeti
méretezésének megfelel6. Amennyiben az eszkozt a méretezéshez hasznalt
helytdl eltéré szegmensben helyezi el, Ggy a graftatméré elégtelen (10%
alatti) vagy tulzottan nagy (25% folotti) tilméretezése jelentkezhet, melynek
kévetkeztében elvandorlds, endoleak, a mellkasi laesio névekedése, illetve a
trombdzis fokozott kockazata Iéphet fel.

A Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft a kovetkez6kbdl all: egy fedett
proximalis sztent (a proximalis komponensen) régzitéhorgokkal, valamint
egy fedetlen disztalis sztent (a disztélis komponensen) régzitéhorgokkal.
Legyen rendkiviil koriiltekinté, amikor a fedetlen proximalis sztent és a
fedetlen disztélis sztent kdzelében intervenciés és angiografias eszkozokkel
dolgozik.

Disztélis komponens hasznalata esetén tgyeljen arra, hogy a disztélis
fedetlen sztent ne keriljon kanyargés anatémiaba (ahol a lokalizalt
angulatio > 45 fok).

Az olyan eseteket leszamitva, amelyekben ez orvosilag javallott, ne nyissa ki
a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis
graftot olyan helyen, ahol elzarna a szervek vagy végtagok vérelldtasahoz
szlikséges artéridkat. Ne fedjen le az eszkozzel jelentés aortaivet vagy
mesentericus artéridkat (a bal arteria subclavia esetleges kivételével).
Ellenkezo esetben érelzarddas kovetkezhet be. Ha a bal arteria subclaviat le
kell fedni az eszkozzel, akkor a klinikai szakembernek tisztdban kell lennie
azzal az eshetéséggel, hogy az agy és a felsé végtagok keringése, illetve a
gerincvelé kollaterdlis keringése romolhat.

Ugyeljen arra, hogy ne tolja elére a hiivelyt, amig a sztentgraft benne
talalhatd. Ha ilyenkor tolja el6re a hiivelyt, akkor a horgok perforalhatjék a
bevezetéhiivelyt.

A graft részleges vagy teljes kinyitasa utan ne probalja visszajuttatni a graftot
a hiivelybe.

A fedett proximalis sztent részleges kinyitasa utan a sztentgraft disztalis
Ujrapoziciondlasa a sztentgraft kdrosodasdhoz és/vagy az ér sériiléséhez
vezethet.

A mar behelyezett katéterekbe torténé beakadas elkeriilése érdekében
forgassa el a felvezetérendszert a visszahUzas soran.

A végsé angiogramon gy6z6djon meg arrél, hogy nem 1ép fel endoleak vagy
megtorés, hogy a proximalis és disztalis arany sugarfogd markerek tantsaga
szerint megfelel6 az atfedés a komponensek kozétt, és a graft hosszusaga
elegendé ahhoz, hogy az idé elérehaladtéaval is fennmaradjon a legalabb
20-20 mm-es proximalis és disztalis lezaras.

MEGJEGYZES: Endoleak vagy egyéb probléma (pl. elégtelen lezarasi vagy
atfedési hossz) észlelése esetén lasd a ,,10.2. Kiegészitéeszkozok”

c. szakaszt.

4.6. Formazéballon F SMag (o e

« Ne toltse fel a ballont az aortdban a grafton kivil, ellenkezé esetben az
aorta megsériilhet. A formazéballont a cimkéjén szerepl6knek megfeleléen
hasznélja.

« Legyen kortiltekint6, amikor meszesedés jelenlétében télti fel a ballont a
graft belsejében, mivel a tulzott feltéltés az aorta sériilését okozhatja.

« Uj helyzetbe valé athelyezés elétt gy6zdjon meg arrdl, hogy a ballon
teljesen le lett engedve.

« A fokozott vérzéscsillapitas érdekében a Captor® vérzéscsillapité szelep
a forméazéballon felvezetése és azt kovetd visszahtizasa elésegitésére
meglazithaté vagy megszorithato.

4.7. Az MRI bi: agossagaval kapcsol. informaciok
A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Pro-Form
tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft az ASTM
F2503 szabvanynak megfeleléen MR-kondicionalis. Az ilyen endovaszkularis
grafttal rendelkez6 betegek biztonsagosan szkennelheték 1,5 teslas vagy

3,0 teslas MR rendszerekben a ,11.4. Az MRI biztonsagossagaval kapcsolatos
informaciok” c. szakaszban ismertetett konkrét tesztelési paraméterek mellett.
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5. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK hogy az endovaszkularis kezelés egész életen at tart6, rendszeres

A Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkez6 Zenith TX2 TAA endovaszkularis ankoveté | jar az egészség és az d kularis graft

grafttal vagy a bediltetési eljérassal kapcsolatos, lehetséges és/vagy intervenciot céljabél. Fokozott utdnkdvetésben kell
szlikségessé tevé nemkivanatos események tobbek kozott: részesiteni azokat a betegekel akiknél specifikus klinikai esemény tortént

« A koszorterek elzarédasa

« A vaszkularis hozzaférés helyén jelentkezé szovédmények (pl. fertézés,
fajdalom, haematoma, dlaneurysma és arteriovenosus fistula)

« Altatasi szovédmények és az azokat kovetd jérulékos problémak (pl.
aspiracio)

« Amputécio

Aortobronchialis fistula

Aorto-oesophagealis fistula

Artérias vagy vénas trombdzis és/vagy alaneurysma

Arteriovenosus fistula

Attérés nyitott m(téti korrekciora

« Az aneurysma rupturaja és halal

« Az aneurysma tagulasa

« Az aneurysma, az eszkéz vagy a hozzaférési hely elfertézédése, ideértve a

talyog kialakulasat, valamint az 4tmeneti lazat és fajdalmat is

Az aorta sériilése, egyebek kozott perforacioja, dissectioja, vérzése, rupturaja

és halal

Az aortabillenty(i sériilése

Bélrendszeri szévédmények (pl. bélelzarodas, &tmeneti ischaemia, infarktus

és necrosis)

Claudicatio (pl. far és alsé végtag)

Embolizacié (mikro- és makro-), atmeneti vagy tartés ischaemiaval vagy

infarktussal

Endoleak

Endovaszkularis graft szovédményei (pl. a komponens nem megfelelé

elhelyezése, a komponens nem teljes kinyitasa, a komponens elvandorlasa

és/vagy levalasa, varratszakadas, elzarodas, fertézés, a sztent eltérése, a

sztent korrézidja, a graft anyaganak kopasa, megnyulas, erézid, kilyukadas, a

graft melletti elfolyas és horog levalasa)

- Ergéres vagy érkarosodds (pl. az iliofemoralis ér dissectidja, vérzés, ruptura

és halal)

Ersériilés

« Femoralis neuropathia

- Halal

Impotencia

Laz és lokalizalt gyulladas

« Lokalis vagy szisztémas neurolégiai sz6védmények és az azokat kovetd

jarulékos problémak (pl. stroke, dtmeneti ischaemias roham, paraplegia,

paraparesis, gerincvel6i sokk és bénulas)

Majelégtelenség

Nyirokrendszeri szovédmények és az azokat kovet6 jarulékos problémaék (pl.

nyirokfistula és lymphokele)

- Odéma

Pulmonalis/légzési komplikéaciok és az azokat kévetd jarulékos problémak

(pl. tiidégyulladas, égzési elégtelenség és elhizodo intubacio)

Sebbel kapcsolatos szovédmények és az azokat kévetd problémak (pl.

szétnyilas és fert6zés)

« Szivrendszeri szovédmények és az azokat kovetd jarulékos problémak (pl.
szivritmuszavar, tamponad, szivizominfarktus, pangésos szivelégtelenség,
alacsony vérnyomas és magas vérnyomas)

(pl. endoleak, az aneurysmak tagulasa, illetve az endovaszkularis graft
szerkezetében vagy helyzetében bekévetkezé valtozas). Az utdnkovetésre
vonatkozo specifikus iranyelvek a ,11. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES
POSZTOPERATIV UTANKOVETES” c. fejezetben talalhatok.
« A betegnek el kell magyarazni, mennyire fontos az utankévetési program
pontos betartasa mind az els6 év folyaman, mind pedig azt kévetéen
évente. A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy a rendszeres és kovetkezetes
utankovetés kritikus szerepet jatszik abban, hogy biztositani lehessen a
mellkasi aortalaesio endovaszkularis kezelésének tartés biztonsdgossagat és
hatasossagat. Minimalis kovetelményként évenkénti leképezésre és a rutin
posztoperativ utdnkovetés eléirdsainak betartasara van sziikség, amelyeket a
beteg j6 egészsége iranti egész életre sz616 elkotelezettségnek kell tekinteni.
A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy a mellkasi aortalaesio sikeres
korrekciéja nem 4llitja meg a betegség folyamatat. Tovabbra is jelentkezhet
az ereknek a betegséggel kapcsolatos degenerécidja.
« Az orvosoknak fel kell hivniuk minden beteg figyelmét arra, hogy ha a graft
elzérodasanak, illetve a mellkasi aortalaesio téagulasanak vagy rupturajanak
jeleit tapasztaljak, fontos, hogy azonnal orvoshoz forduljanak. A graft
elzérodasanak tiinetei kozé tartoznak egyebek mellett az alabbiak: pulzus
hidnya a labakban, fajdalom, a belek ischaemiaja és hideg végtagok. A
mellkasi aortalaesio rupturdja lehet tiinetmentes, de altaldban a kovetkezé
tiinetekkel jar: hatfajas vagy mellkasi fajdalom, tartés kohogés, szédiilés,
4julas, gyors szivverés vagy hirtelen gyengeség.
Az endovaszkularis eszk6zok sikeres elhelyezéséhez és utankovetéséhez
sziikséges képalkotas miatt a terhes vagy gyanitottan terhes nékkel meg kell
beszélni a sugarterhelés veszélyeit a fejl6dé szévetekre. Az endovaszkularis
vagy nyilt mitéti korrekcion atesett férfiak impotenciat tapasztalhatnak.
Az orvosnak ki kell tltenie a betegazonositd kértyat, és at kell azt adnia a
betegnek, hogy allandéan maganal tarthassa. A betegnek be kell mutatnia
a kartyat, valahanyszor mas gyakorl6 egészséguigyi szakemberhez fordul,
kiilonosen akkor, ha ezt valamilyen tovabbi diagnosztikai eljaras (pl. MRI)
céljabol teszi.

8. KISZERELES
« A Pro-Form tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis
graft etilén-oxid gazzal sterilizéltan, egy felvezetérendszerbe el6zetesen
betoltétt allapotban, széthizhaté csomagolasban kerdil szallitasra.
« Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkozt tilos
Ujrasterilizalni.
Felbontatlan és sértetlen csomagolasban a termék steril. Vizsgélja meg az
eszkozt és a csomagolast annak ellendrzésére, hogy a szallitas kovetkeztében
nem sériilt-e meg. Ha az eszkéz megsériilt, vagy ha a sterilitast biztosito
csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznalja az eszkozt. Ha a termék
megsériilt, ne hasznalja, hanem juttassa vissza a Cook véllalathoz.
Hasznalat el6tt az orvos altal az adott beteg szamara felirt rendelvény és
az eszkdz 6sszehasonlitasa alapjan ellenérizze, hogy a megfeleld (szamu és
méret(i) eszkozt széllitotték-e a beteg szdmara.
Az eszkoz 20 Fr (7,7 mm kilsé &tméréjii) vagy 22 Fr méretd (8,5 mm kiilsé
éréjii) Flexor bevezetéhivelybe van téltve. A hiively feliilete hidrofil
bevonattal van elldtva, amely hidratalt allapotban fokozza a kezelhetSséget.
A hidrofil bevonat aktivalasahoz a felletet fiziolégias séoldatba aztatott
steril gézlappal kell &tt6rolni steril korilmények kozott.
« Ne hasznélja a cimkén szerepld lejérati id6 utan.
« Sotét, szaraz, hiivos helyen tarolando.

- Tidéembodlia

« Urogenitalis szovédmeények és az azokat kovetd jarulékos problémak (pl. 9. KLINIKAI HASZNALATRA VONATKOZO INFORMACIOK
ischaemia, erozi¢, fistula, vizeletinkontinencia, vérvizelés és fert6zés) 9.1. Orvosképzés
+ Vérzés, haematoma vagy coagulopathia FIGYELEM: Beiiltetési vagy reintervencios eljarasok idején mindig
« Veseszovédmeények és az azokat kovetd jarulékos problémak (pl. rendelkezésre kell dlinia egy képzett sebészcsapatnak arra az esetre, ha
artériaelzarodas, kontrasztanyag-mérgezés, veseelégtelenség és veseleallas) nyitott miitéti korrekciora kell attérni.
- < . " FIGYELEM AZ- Trak Plus felvezetorendszerrel ellatott, Pro-Form
6. A BETEGEK KWAI',ASZTASA E"S KEZELESE . . 6 Zenith TX2 TAA endovaszkularis graftot
(Lésd 4. fejezet, ,,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES kizarélag a (z endovaszkularis és miitéti) vaszkularis intervenciés
OVINTEZKEDESEK") technikakban jartas és a jelen eszk$z hasznalatara kiképzett orvosok és
6.1. A kezelés egyénivé tétele orvoscsapato!{l I:a‘sznalhatjak A Z.Tl:?k Plus felvezetérendszerrel ellatott,
A Cook azt javasolja, hogy a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith Pro-Form tovak rendelkez 6 Zenith 1 TX2 TAA endovaszkularis
TX2 TAA endovaszkularis graft komponenseinek atméréjét az 1., 2., 3. és graftot b 6 orvosok k Kapc ajanlott
4. tablazatban ismertetett modon vélassza ki. Az eljaras elvégzésehez kévetelmények vazlatos ismertetését lasd alsbb:
sziikséges Osszes eszkdznek minden lehetséges hosszban és atmérében az L, .
orvos rendelkezésére kell allnia, kiildndsen akkor, ha az eset tervezéséhez A betegek kivalasztasa:
szolgalé, miitét el6tti méretek (kezelési atmérék és hossztisagok) nem biztosak. « A mellkasi aortalaesiok természetrajzanak és a mellkasi aortalaesio
Ez a megkozelités nagyobb rugal agot tesz lehetévé a mitét soran. A korrekcidjaval kapcsolatos tarsbetegségeknek az ismerete.
Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft « A radiogréfias felvételek értékelésének, a betegek kivalasztasanak, valamint
hasznalata el6tt minden egyes betegre gondosan mérlegelni kell a kockazatokat az eszkozok kivalasztasanak, tervezésének és méretezésének ismerete.
és az elényoket. A betegek kivalasztasa soran egyebek kozott mérlegelni kell Multi ciplinaris orvoscsapat, amely kombinalt tapasztalattal
az alabbiakat: ik a ko 6 eljarasok végzéséb
+ A beteg kora és varhat¢ élettartama. « Femoralis és brachialis érpreparalas, arteriotomia és korrekcié vagy
« Térsbetegségek (pl. a miitétet megel6z6 sziv-, tiid6- vagy veseelégtelenség, conduittechnika
koros elhizas). - Perkutén hozzaférési és zarasi technikak
+ A beteg alkalmassaga nyitott mitéti korrekciora. - Nem szelektiv és szelektiv vezetdrot- és katétertechnikak
« A mellkasi laesio rupturajanak kockazata a Pro-Form tovabbfejlesztéssel « Fluoroszkopos és angiografias felvételek értékelése

rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis grafttal végzett kezelés
kockéazatahoz képest.

« Az éltalanos, regionalis és lokalis anaesthesia elviselésére vald képesség.

« A beteg képessége és hajlandosaga a sziikséges utankdvetésben valo
részvételre és egyuttmuikodésre.

« Az iliofemoralis hozzéféréshez hasznalando ér méretének és anatomiajanak

« Embolizacio

« Angioplasztika

« Endovaszkularis sztentek elhelyezése

« Huroktechnikak

« Radiografias kontrasztanyag megfelel6 hasznalata

(thrombus, meszesedés és/vagy kanyargdssag) kompatibilisnek kell lennie <A sugér?erhelés' mi'lv'limalli.za'lélséra szolgalo teclhnikék

a20-22 Fr méretdi (7,7-8,5 mm kiilsé atméréjii) vaszkuldris bevezetShiively + A sziikséges utankdvetési médozatok alapos ismerete

bejuttatéprofiljanak megfelelé vaszkularis hozzaférési technikékkal és ; . L

tartozékokkal, beleértve a kévetkezéket: 9.2. Hasznalat elétti ellenérzés

« Az endovaszkuldris korrekciéhoz megfelel vaszkularis anatémia, Vizsgélja meg az eszkozt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a szallitas
beleértve a kdvetkezoket: kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkdz megsérilt, vagy ha a sterilitast
« Legalabb 35 mm-es gérbiileti sugér a kezelendd aortaszakasz teljes biztosité csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznélja az eszkozt. Ha

hosszan. a termék megsériilt, ne hasznalja, hanem juttassa vissza a Cook vallalathoz.

Hasznalat el6tt az orvos éltal az adott beteg szamara felirt rendelvény és
az eszkoz Osszehasonlitasa alapjan ellendrizze, hogy a megfelel6 (szamu és
méret(i) eszkozt szallitottak-e a beteg szamara.

« A mellkasi laesiohoz képest proximalis és disztalis helyzetd,
aneurysmamentes aortaszegmensek (rogzitési helyek):
« melyek hossza legalabb 20 mm,
. melygknek kiilsé faltci)l kqlsé falig mért atmérdje legfeljebb 38 mm és 9.3. Sziikséges anyagok
legalabb 20 mm, tovabbam o (Nincsenek mellékelve az endovaszkuléris graftrendszerhez)
+ melyek lokalizalt angulatitja 45 foknal kisebb. + A Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkez Zenith TX2 TAA endovaszkularis
A kezelésre vonatkozd végsé dontés az orvos és a beteg belatésara van bizva. graft proximalis és disztalis kiegészité komp:
P < disztalis komponensekkel kompatibilis atmé
7. BETEGTAJEKOZTATA,S ) - - - Digitalis angiografidhoz hasznalhatd fluoroszkép (C kar vagy régzitett
Az orvosnak és a betegnek (és/vagy csaladtagjainak) az endovaszkularis eqység)
eszkozrél és az eljarasrdl folytatott megbeszélés soran &t kell tekinteniik a . Kontraszt "
kezelés kockazatait és hasznait, beleértve a kovetkezéket: on ra,sz anyaﬂgo L
« Az endovaszkularis és nyitott miitéti korrekcio kockazatai és a kétféle + Nyomassal miikods injektor

korrekci6 kozétti kilonbségek. . Fecskgndé o
« A hagyomanyos nyitott mtéti korrekcio lehetséges elényei. . Hﬂ)}annys fiziolégias sooldat
« Az endovaszkularis korrekcié lehetséges elényei. « Steril gézlapok

« Annak lehetésége, hogy a kezdeti endovaszkularis korrekcié utan tovabbi 9.4. Ajanlott anyagok
beavatkozasra vagy a mellkasi aortalaesio nyitott mitéti korrekciojara lehet i ‘j ) y'9 ) ) 3 L . .
sziikség. A Zenith termékcsaladd barmelyik komponensének bediltetéséhez a kovetkezd

termékek hasznalata ajanlott. E termékek hasznalatara vonatkozé informécié az

Az endovaszkularis korrekcio kockazatain és elényein kiviil az orvosnak fel N P e < 9
Y egyes termékek javasolt hasznalati utasitasaban talalhato:

kell mérnie a beteg posztoperativ utankdvetés iranti elkotelezettségét és

egyiittm(ikédési készségét is, mivel erre a tartésan biztonsagos és hatasos + 0,035 inch (0,89 mm) atmérdjd, 260/300 cm hosszlisagd extramerev
eredmények érdekében sziikség van. Az endovaszkularis korrekcio utani vezet6drot:
kildtasokra vonatkozéan az alabbi egyéb témékat kell megtargyalni a beteggel: + Cook Amplatz ultramerev vezetédrétok (AUS)

« Az endovaszkularis graftok hosszu tavu teljesitoképessége még + Cook Lunderquist™ kett6s ives, extramerev vezetSdrétok (LESDC)

nem lett megallapitva. Minden beteget tajékoztatni kell arrél,
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« 0,035 inch (0,89 mm) atmérdjli standard vezetédrot:
« Cook 0,035 inch atméréji vezetédrotok
« Cook 0,035 inch 4tméréjii Bentson vezetédrot
« Cook Nimble® vezetédrétok
« Formézoballonok:
+ Cook CODA® ballonkatéterek
« Bevezet6készletek:
« Cook Check-Flo® bevezetékészletek
- Méretezbkatéter:
« Cook Aurous® centiméter-beosztasti méretez6katéterek
« Angiografias sugarfogd markeres katéterek:
« Cook angiografias katéterek Beacon® csticcsal
« Cook Royal Flush katéterek Beacon® csuiccsal

« Punkcios tik:

« Cook punkcids tlk az anterior érfal atszirasahoz
+ Endovaszkularis dilatatorok:

« Cook endovaszkuldris dilatatorkészletek

9.5. Az eszkoz ati irany

Az atmérét az ér kulso faltol kiilsé falig mért atméréje alapjan kell
megvélasztani, nem pedig a lumen atméréje alapjan. Az alul- vagy
felilméretezés tokéletlen tapadast vagy nem megfelelé aramlast okozhat. A
graftméretezés céljabol végzett &tmérémérés pontossaganak biztositasahoz
- klonosen az aorta ivelt szegmenseiben - az aorta aramlasi kézépvonalara
meréleges iranyu térbeli rekonstrukcids nézetek segitségével mérje meg az
aorta atmérgjét.

1. tablazat - A pr alis, disztalis és p alis elkesk do k P (2P, 2D, 2PT) graft atmé nek méretezési utmutatoja*
Aortaér Graft atméréje* Proximalis Disztalis 4 mm-es 6hiivel hiively
tervezett (mm) komp komp proximalis (Fr) kiils6 atméréje
atméroje'? (mm) teljes hossza teljes hossza elkeskenyed6 (mm)
(mm) (mm) komponens teljes
hossza (mm)
20 22 115 N/A N/A 20 7,7
21 24 115 N/A N/A 20 7,7
22/23 26 134 N/A N/A 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 N/A 20 77
25 30 120/140/200 147/207 N/A 20 77
26 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7,7
27 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7,7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 77
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
*Valamennyi méret nomindls.
"Maximalis 4tméré a rogzitési hely mentén, kils6 faltol kilsé falig mérve.
2A mért aortadtméré a legkdzelebbi mm-értékre kerekitve.
3Az &tméré megvalasztasat tovabbi megfontolasok is befolyasolhatjak.
2. tablazat - Proximalis elkes} s K626k — 10 mm*
Aortaér tervezet Graft atméréje® 10 mme-es proximalis 6hiively 6hiively kiilsé
atmeéréje’? Proximali imalis-disztali elkeskenyedé (Fr) atméréje (mm)
disztalis (mm) (mm) komponens teljes hossza
(mm)
28/29 - 20 3222 162/202 20 7,7
30-21 34-24 159/199 20 7.7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85
*Valamennyi méret nominalis. Nem minden termék kaphaté az 6sszes régidban
"Maximalis &tméro a rogzitési hely mentén, kils faltol kilsé falig mérve.
2A mért aortadtmérd a legkdzelebbi mm-értékre kerekitve.
3Az &tméré megvalasztasat tovabbi megfontolasok is befolyasolhatjak.
3. tablazat - Proximalis forditott elkeskenyedé kozok - 6 mm*
Aortaér tervezett Graft atméréje’ 6 mm-es proximalis hiively ohiively kiilsé
atméroje'? Proximali imalis-disztalis fordit lkesk dé (Fr) atméréje (mm)
disztalis (mm) (mm) komponens teljes hossza
(mm)
22/23 - 28/29 26-32 162/202 20 7.7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 -33/34 32-38 167/192 22 8,5
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Valamennyi méret nominalis. Nem minden termék kaphato az dsszes régioban
"Maximalis atméro a rogzitési hely mentén, kiils faltol kilss falig mérve.

2A mért aortadtméro a legkozelebbi mm-értékre kerekitve.

2Az dtmérd megvilasztasat tovabbi megfontoldsok is befolydsolhatjak.
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4. tablazat - Mé ési 4 6 a proximalis és disztalis toldalék (TBE, ESBE-/-T) graft atmérojéhez*
Aortaér tervezett Graft je? Komp teljes hossza Bevezetéhiively Bevezetéhiively kiilsé
atméréje™? (mm) (mm) (mm) (Fr) atméréje (mm)
20 22 80 20 77
21 24 80 20 77
22/23 26 80 20 77
24 28 80 20 77
25 30 80 20 T
26 30 80 20 7,7
27 30 80 20 77
28 32 80 20 77
29 32 80 20 77
30 34 77 20 77
31 36 77 22 85
32 36 77 22 8,5
33 38 77 22 8,5
34 38 77 22 8,5
35 40 81 22 85
36 40 81 22 85
37 42 81 22 8,5
38 42 81 22 8,5

*Valamennyi méret nomindls.

"Maximalis &tmérd a rogzitési hely mentén, kilsé faltol kiilsé falig mérve.
2A mért aortadtmerd a legkdzelebbi mm-értékre kerekitve.

2Az 4tmérd megvilasztasat tovabbi megfontolésok is befolydsolhatjak.

9.6. Az eszkéz h ara v L
« A graft hosszusagat ugy kell megvalasztanl hogy a graft Iefed)e alaesiot az
aneurysma nagyobb ive mentén mérve, és legalabb 20-20 mm-es lezarési

z6nét biztositson a proximdlis és a disztélis végen.

« Aneuysmakban eléfordulhat, hogy a graft idével az aneurysma nagyobb
ivére fekszik fel, és a graft hosszméretét hosszabbra kell tervezni:

« Kétkomponensli korrekcié (proximalis és disztalis komponens) ajanlott,
mivel ez a konfiguracié képes alkalmazkodni az idével bekévetkezo
hosszvaltozashoz. A kétkomponensti korrekcié (proximélis és disztalis
komponens) emellett aktiv rogzitést is biztosit mind a proximalis, mind a
disztalis lezarasi helyen.

Az eszkozok kozti minimalisan sziikséges atfedés mértéke haromsztentnyi.
Harom sztentnél kisebb atfedés endoleaket eredményezhet (a
komponensek szétvalasaval vagy anélkiil). A disztalis komponens egyik
része sem fedhet 4t a proximalis komponens proximalis lezarésztentjével,
és a proximalis komponens egyik része sem fedhet at a disztalis
komponens disztélis lezarosztentjével, ellenkez6 esetben az érfalra
t6rténé nem megfelel6 felfekvés kovetkezhet be. Az eszk6zok hosszat
ennek megfeleléen kell megvalasztani.

Ha nem lehet elfogadhaté kétkomponensti (proximalis és disztalis komponenst
hasznalo) kezelési tervet alkotni (pl. tl nagy az aorta lefedettsége még a
legrévidebb komponensek maximalis atfedése mellett is), akkor a proximalis
komponenst tgy kell megvalasztani, hogy még az aneurysma nagyobb
gorbiletébe helyezve is elegendéen hosszt legyen ahhoz, hogy mindkét végen
legaldbb 20 mm-es lezarasi zonat lehessen létrehozni és fenntartani. A klinikai
tapasztalat azt mutatja, hogy ellenkezé esetben elvandorlas, endoleak és az
aneurysma névekedése kovetkezhet be.

10. HASZNALATI UTMUTATO

Anatémiai kovetelmények

« Aziliofemoralis hozzéaféréshez hasznalando ér méretének és anatémiajanak
(minimalis thrombotisatio, meszesedés és/vagy kanyargdssag)
kompatibilisnek kell lennie a vaszkularis hozzaférési technikakkal és
tartozékokkal. Artérias conduittechnikak alkalmazasara lehet sziikség.

« A proximélis és disztalis aortanyakak hosszanak legalabb 20 mm-nek kell
lennie.

« Az aortanyakak kiilsé faltél kiilsé falig mért atméréjének 20 mm és 38 mm
kozott kell lennie.

« Ha a proximalis nyakdtméré legaldbb 4 mm-rel meghaladja a disztalis
nyakatmérét, akkor proximalis elkeskenyedé komponens hasznalata
sziikséges.

« Egyetlen lokalizalt angulatio szoge sem haladhatja meg a 45 fokot.

« A kezelés el6tti értékelés soran végrehajtandé méréseket a 3. dbra mutatja.

A proximalis és a disztalis komponens atfedése

Legalabb kétsztentnyi (~ 50 mm) atfedés szlikséges, de harom-négy sztentnyi
(~ 75-100 mm) atfedés ajanlott. Ugyanakkor az atfedés nem terjedhet ki a
proximalis komponens proximalis lezardsztentjére, illetve a disztalis komponens
disztalis lezardsztentjére.

A Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft
alkalmazasa el6tt olvassa el a ,Javasolt hasznalati utasitas” c. konyvecskét.

Az alabbi utasitdsok célja az, hogy Utmutatast nyujtsanak az orvos szamara, de
nem helyettesitik az orvos dontését.

A felhasznalassal kapcsolatos éltalanos informaciok

A Z-Trak Plus felvezetérendszerrel ellatott, Pro-Form tovéabbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft hasznélata soran az artérids
hozzaférési hiivelyek, vezetSkatéterek, angiografias katéterek és vezetédrotok
elhelyezésére szolgalé standard technikék alkalmazandok. A Z-Trak Plus
felvezetSrendszerrel ellatott, Pro-Form tovéabbfejlesztéssel rendelkezé

Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft 0,035 inch atméréjii vezetédrotokkal
kompatibilis. Brachiofemoralis vezetédrotos technikara lehet sziikség, ha a
beteg nehéz anatémiaju.

Az endovaszkularis sztentelés egy sebészeti eljaras; ennek soran kiilonféle
okokbdl vérveszteség kovetkezhet be, ami esetenként beavatkozast igényel (a
transzfuziot is beleértve) a nemkivanatos kimenetelek megelézése érdekében.
Fontos monitorozni a vérzéscsillapité szelepbdl torténd vérveszteség mértékét
az eljaras soran mindvégig, azonban ez kiilonsen fontos a sziirke pozicionald
manipuldlasa soran és azutan.

Amennyiben a sziirke pozicionalé eltévolitasa utédn a vérveszteség

tulzott mértékd, tgy mérlegelje egy feltoltetlen forméazoballon vagy egy
felvezetérendszerhez tartozo dilatator elhelyezését a szelep belsejében az
aramlas korlatozasa érdekében.

A beiiltetést megel6z6en figyelembe veend6 meghatarozé tényezék
A beliltetést megel6z6 tervek alapjan ellenérizze, hogy a megfelel6 eszkéz
lett-e kivalasztva. A meghatérozo tényezék tobbek kozott a kovetkezok:

« Arteria femoralis kivalasztasa a felvezetérendszer(ek) felvezetéséhez.

« Az aorta, az aneurysma és az arteria iliacak angulatioja.

« A proximalis és disztalis rogzitési helyek minésége.

« A proximélis és disztalis rogzitési helyek és a disztalis arteria iliacak &tméréje.

« A proximalis és disztalis rogzitési helyek hossza.

A beteg el6készitése

1. Az anaesthesiat, az anticoagulatiot és az életjelek monitorozasat végezze a
koérhazi el6irasok szerint.
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2. A beteget tgy helyezze el a képalkotashoz szolgal6 asztalon, hogy az
aortaivtél a femoralis bifurkaciés pontokig terjedé teriilet fluoroszképosan
megjelenithetd legyen.

3. Az arteria femoralist standard sebészeti technikaval preparalja.

4. Biztositsa az arteria femoralis megfelel6 proximalis és disztalis vaszkularis
ellendrzését.

101 Pro-| Form abbfejl éssel rendelk
is graftr

10.1.1. El6készités/oblités/elhelyezés - Proximalis és disztélis
komponensek

1. Tavolitsa el a sarga konuszu belsé mandrint. Tavolitsa el a kaniilvéds csovet.

Tavolitsa el a Peel-Away® hiivelyt a szelepszerelvény hatuljarol. (4. abra)

2. Emelje meg a rendszer disztélis csticsat, és végezzen Oblitést a vérzéscsillapitd
szelepen keresztiil, amig folyadék nem Iép ki a bevezetShiively cstcsan.
(5. abra) Folytassa az oblitést, és dsszesen 20 mL 6blitéfolyadékkal mossa at
az eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zérja el az 6sszek6té csévon
|évé elzarécsapot.
MEGJEGYZES: Gy6z6djén meg arrél, hogy az oldaldgadapter biztonsagosan
régzitve van a szeleptest oldaldhoz.
MEGJEGYZES: A graft 6blitéoldataként gyakran hasznalatos heparinos
fiziologids séoldat.
Csatlakoztasson heparinos fizioldgias sooldattal toltott fecskendét a belsé
kanil konuszahoz. Addig folytassa az 6blitést, amig a disztalis oldalnyilasokon
és a dilatator csticsan folyadék nem Iép ki. (6. abra)
Fiziologias sdoldatba aztatott steril gézlapokkal tordlje &t a Flexor
bevezet6hiivelyt a hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl. Béségesen hidratalja
mind a htvelyt, mind a dilatator cstcsat.

6 Zenith TX2 TAA
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10.1.2. A proximélis komponens elhelyezése
. 18-as méretii hozzaférést biztosito tlivel, standard technikét alkalmazva
végezzen punkciot a kivalasztott artérian. Az érbe valé belépés utan vezesse
fel a kovetkezoket:
« Vezetédrot - standard 0,035 inch atméréj(, 260/300 cm hosszisagu,
15 mm-es J-csticsu vagy Bentson.
« Megfelel6 méretii hiively (pl. 5 Fr).
- Pigtail 6blitékatéter (gyakran sugarfogé savval rendelkezé
méretezbkatéterek, pl. Cook CSC-20 centiméteres méretezékatéter).
2. Végezzen angiogra’f‘a’t a megfelelé szinten Suga’rfogé markerek haszna’lata

angiogréafiat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy megtortént a graftrendszer oblitése és feltoltése
heparinos fizioldgias sooldattal (megfelel6 6blitdoldattal), és hogy az 6sszes
levegd tavozott.

Adjon szisztémés heparint. Oblitse at az 8sszes katétert, és nedvesitse meg az
osszes vezetédrotot heparinos fiziologids sooldattal. Minden csere utan oblitse
Ujra at a katétereket, és nedvesitse Ujra meg a vezetédrotokat.

. Cserélje ki a standard vezetédrotot merev, 0,035 inch atméréj, 260/300 cm
hosszusagu LESDC vezetddrotra, és tolja el6re a katéteren &t az aortaivig.
MEGJEGYZES: Nehéz anatémia esetén mérlegelje brachiofemoralis
megkézelités alkalmazasat a fentiek helyett.

Tavolitsa el az pigtail oblitékatétert és a htivelyt.

MEGJEGYZES: Ekkor a masodik arteria femoralis az angiografias katéter
elhelyezése céljabol hozzéférhetd. Alternativaként mérlegelje brachialis
megkazelités alkalmazasat.

Vezessen fel egy frissen hidratalt felvezetérendszert a vezetédrét mentén, és
tolja el6re egészen addig, amig el nem éri a graft kivant poziciéjat.
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FIGYELEM Az end aris graft elc k elkeriilése

soha ne forg: ela 6 | t, amikor b
Hagyja, hogy az eszkéz természetes médon idomuljon az erek |ve|hez és
kanyarulataihoz.

MEGJEGYZES: A dilatator csicsa testhmérsékleten meglagyul.

Ellendrizze a vezetédrot helyzetét az aortaivben. Gyézédjon meg arrdl, hogy a

graft helyzete megfeleld.

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy ne tolja elére a hiivelyt, amig a sztentgraft

benne talalhaté. Ha ilyenkor tolja elére a hiivelyt, akkor a horgok

perforalhatjik a bevezetéhiivelyt.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a Flexor bevezetéhiivelyen 1évé Captor

vérzéscsillapito szelep nyitott helyzetbe van forditva. (7. dbra)

. Stabilizalja a szlirke pozicionalot (a felvezet6rendszer szarat), és hiizza vissza a
hiivelyt egészen addig, amig a graft teljesen szét nem nyilik, a szelepszerelvény
pedig a vezérl6fogantytihoz nem kapcsolodik. (8. abra)
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FIGYELEM: A hiively i hizasak raz ia és a graft h

Ag k a hii 5l torténd teljes eltavolltasa elétt
ellenorlzzea disztalis y ket, annak bi asara, hogy a
visceralis artériak nem lesznek lefedve. Allandoan monitorozza a graft
helyzetét, és sziikség szerint vé giografiat annak ellend e.

FIGYELEM A huvely wsszahuzasa koézben a proximalis horgok

k, és érintk k az érfallal. llyenkor elére lehet tolni az
eszkozt, de a visszahuzas az aortafal serulesét okozhatja.
MEGJEGYZES: Ha a hiively visszahtzéséra tett kisérlet sorén rendkivili
nehézséget tapasztal, helyezze az eszkozt kevésbé kanyargos helyre, ahol a
hiively visszahtizhaté. Nagyon koriiltekintéen kezdje visszahtzni a hiivelyt,
és amikor éppen elkezd visszahtizédni, alljon meg. Tolja vissza az eredeti
helyzetbe, és folytassa a kinyitast.




11. Ellenérizze a graft helyzetét, és sziikség esetén allitsa be elérefelé. Ellenérizze
ismét a graft helyzetét angiografiaval.

MEGJEGYZES: Ha a sztentgrafttal pdrhuzamosan angiografias katétert
helyez el, a katéter segitségével hajtsa végre a pozicié ellenérzésére szolgald
angiografiat.

12. Lazitsa meg a biztositézar forgégombjat a zold elstitédrétos kiolddszerkezeten.
Folyamatos mozdulattal hiizza vissza az elstitédrétokat, egészen addig, amig a
graft proximalis vége ki nem nyilik. (9. abra) Ne forgassa el az elsttédrot zold
forgégombjat. A felvezetSeszkézhdz vald disztélis csatlakozas kioldasahoz
huzza teljesen vissza az elsttédrotot.

MEGJEGYZES: A felvezetérendszer visszahtizasa el6tt gy6z6djon meg arrdl,
hogy az 6sszes elsiitodrot el lett tavolitva.

13. Tavolitsa el a felvezetérendszert, ugy, hogy a vezetédrétot a graftban hagyja.
FIGV LEM A mar bek ', t kbe torténd beakadas elkeriilése

g el a f ] | tavi huzas soran.

MEGJEGYZES: Az eszkdz méretének pontatlan megvaélasztasa vagy az

eszk6z pontatlan elhelyezése, a beteg anatomidjanak megvaltozasai vagy

rendellenességei, illetve az eljaras soran jelentkezé komplikaciok esetén

tovabbi endovaszkularis graftok és toldalékok elhelyezése vélhat sziikségessé a

proximalis és disztalis lezaras, illetve a komponensek kozétti dtfedés minimalis

hosszanak eléréséhez.

10.1.3. A disztélis komponens elhelyezése

1. Ha az arteria femoralisban elhelyezett angiografias katétert hasznal,
repoziciondlja tgy, hogy latsszon az aorta anatémiajanak azon része, ahova a
disztalis komponenst el kell helyezni.

2. Vezesse fel a frissen hidratalt felvezetSrendszert a vezetédrét mentén, mig el
nem éri a kivant graftpoziciot. Hirom-négy sztentnyi (75-100 mm) atfedés
ajanlott, de legalabb kétsztentnyi (50 mm) atfedés feltétlentil sziikséges a
proximalis komponenssel. A disztalis komponens egyik része sem fedhet &t a
proximalis komponens proximélis lezérésztentjével, és a proximalis komponens
egyik része sem fedhet at a disztalis komponens disztélis lezardsztentjével,
ellenkez6 esetben az érfalra térténé nem megfelelé felfekvés kovetkezhet be.

3. Angiografiaval ellenérizze a graft pozicidjat, és szitkség esetén allitsa be.

4. Gy6z6djon meg arrél, hogy a Flexor bevezetéhiivelyen 1évé Captor
vérzéscsillapito szelep nyitott helyzetbe van forditva. (7. abra)

5. Stabilizélja a sziirke pozicionalot (a felvezetérendszer szarat), és kezdje
visszahdzni a hiivelyt. (10. dbra)

FIGVELEM:Ahﬁver i huzasakor az omi esagraft' ly

hat. Allandé i agrafth ét, és sziikség
szerlnt giografiat annak ellené ére.
MEGJEGYZES: Ha a hiively visszah(zésara tett kisérlet soran rendkiviili
nehézséget tapasztal, helyezze az eszkozt kevésbé kanyargos helyre, ahol a
hiively visszahtzhat6. Nagyon koriiltekintéen kezdje visszahdzni a hiivelyt, és
amikor éppen elkezd visszahtzédni, azonnal &lljon meg. Tolja vissza az eredeti
helyzetbe, és folytassa a kinyitast.

6. Huzza vissza a hiivelyt, amig a graft teljesen ki nem tagul. Folytassa a huvely
visszahtzasat, amig a szelepszerelvény a vezérlfogantyihoz nem kapcsolodik.

7. Oldja ki a disztélis csatlakozést: ehhez el6szor lazitsa meg az elstitédrot
biztositézaranak forgégombjat a fehér elsiitédrotos kioldoszerkezeten.
(,1"jelzés a 11. dbran) Folyamatos mozdulattal hizza vissza az elsiit6drotot.

8. Csavarja ki és tavolitsa el a teleszkdpos fogantyun 1évé biztositozar
forgogombyjat. (,2" jelzés a 12. dbran)

9. Stabilizélja a felvezet6rendszert, és csusztassa a teleszkopos fogantyut a
szlirke csével és a kiils6 hivellyel egydtt disztélis iranyba, mig a sztent disztalis
csatlakozasa ki nem old. A teleszkdpos fogantyut disztélis iranyban teljesen
vissza kell htizni, mig automatikusan nem régziil a helyén. (13. abra)
MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a fedetlen sztent ne keriiljén 45 fokot
meghaladé sz6g lokalizélt angulatiokba. Ha a fedetlen sztent 45 foknal
nagyobb sz6g( lokalizalt angulatidba kertil, nehézségekbe ttkozhet az
alsé sapka kioldasa. Brachiofemoralis vezetédrotos technikéval fokozhato a
rendszer tdmasza, és megkonnyithet6 az alsé sapka kioldasa.

10. Lazitsa meg a biztositozar forgégombjat a zold elstitédrétos kiolddszerkezeten.
Folyamatos mozdulattal hiizza vissza az elstitédrétot, egészen addig, amig a
graft proximalis vége ki nem nyilik. Hiizza vissza és tavolitsa el az elsitédrotot
és a kioldoszerkezetet. (,3" jelzés a 14. abran) Ne forgassa el az elstitédrot z6ld
forgégombjat.

MEGJEGYZES: A felvezetdrendszer visszahtzasa el6tt gy6z6djon meg arrdl,
hogy az 6sszes elsiitédrot el lett tavolitva.

11. Tavolitsa teljesen el a belsé felvezetSrendszert, gy, hogy a hivelyt és a
vezetédrotot a helyén hagyja.

12. Zart allasba forditva zarja el a Flexor bevezetéhiivelyen lévé Captor
vérzéscsillapito szelepet.

FIGYELEM: A mar behely t katé torténd beakadas elkeriilése
érdekében forg ela 6 tavi as soran.

10.1.4. A f6 grafttorzs formazoballonjanak behelyezése (opcionalis)
1. Készitse el6 a formazoballont a kovetkezéképpen és/vagy a gyarto
utasitasainak megfelelGen:

- Oblitse 4t a vezetédrot lumenét heparinos fiziolégias séoldattal.

« Tavolitsa el az 6sszes levegét a ballonbol.

. A formézdballon behelyezésének elékészitéseként nyitott helyzetbe forditva
nyissa ki a Captor vérzéscsillapitd szelepet. (7. abra)

. Tolja el6re a formazoballont a vezetédrét mentén, a f6 grafttorzs

felvezetérendszerének vérzéscsillapito szelepén at a proximalis régzitési/

lezérasi hely szintjéig. Tartsa meg a hiively megfelel helyzetét.

A Captor vérzéscsillapitd szelepet zart helyzetbe forditva, enyhe nyomassal

szoritsa meg a formazéballon koriil.

FIGYELEM: Ne toltse fel a ballont az aortaban a grafton kiviil.

. A proximélis fedett sztent kérnyezetében toltse fel a formazoballont higitott

kontrasztanyaggal (a gyarto utasitasainak megfeleléen), proximalisan kezdve,

és disztélis iranyba haladva.

FIGYELEM: Uj helyzetbe valé athelyezés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a

ballon teljesen le lett engedve.

Adott esetben huzza vissza a formazéballont a proximélis komponens és a

disztalis komponens tfedéséig, és toltse fel.

Huizza vissza a formézéballont a disztalis fedett sztentig, és téltse fel.

Nyissa ki a Captor vérzéscsillapito szelepet, tavolitsa el a formazéballont, és

cserélje ki egy angiogréfias katéterre, hogy el lehessen késziteni a befejezett

allapot angiogramjait.
9. Finoman megnyomva és az éramutaté jarasaval megegyezo iranyba elforditva
szoritsa meg a Captor vérzéscsillapitd szelepet az angiografias katéter koril.

10. Tavolitsa el vagy cserélje ki az 6sszes merev vezetédrétot, hogy az aorta

visszatérhessen természetes helyzetébe.
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Végsé angiogram

1. Az angiografias katétert kozvetleniil az endovaszkularis graft szintje folé
helyezze. Hajtson végre angiografiat a graft megfelel6 pozicionaldsanak
ellendrzése érdekében. Ellendrizze az aortaiv ereinek és a plexus celiacusnak
az atjarhatdsagat.
A végsé angiogramon ellenérizze, hogy nincs-e endoleak vagy megtorés, hogy
a proximalis és disztalis arany sugarfogd markerek tanusaga szerint megfelelé
az atfedés a komponensek kézott, és a graft hosszusaga elegendé ahhoz, hogy
az id6 elérehaladtaval is fennmaradjon a legaldbb 20-20 mm-es proximélis és
disztalis lezaras.
MEGJEGYZES: Endoleak vagy egyéb problema (pl. elegtelen Iezara5| vagy
atfedési hossz) észlelése esetén lasd a ,,10.2. Ki 6k” ¢
3. Tavolitsa el a htivelyeket, vezetédrotokat és katétereket.
4. Allitsa helyre az ereket, és végezzen standard sebészeti zarast.

N~

10.2. Kiegészitéeszkozok
A felhasznalassal kapcsolatos altalanos informaciok

Az eszkdz méretének pontatlan megvalasztasa vagy az eszkdz pontatlan
elhelyezése, a beteg anatomiajanak megvaltozasa vagy rendellenessége,

illetve az eljaras soran jelentkez6 komplikaciok esetén tovabbi endovaszkularis
graftok és toldalékok elhelyezése vélhat sziikségessé. Az elhelyezett eszkozto!
fliggetlentil az alapvet6 eljaras(ok) hasonléak a dokumentum korabbi részeiben
ismertetett és el6irt miiveletekhez. A vezetédrotos hozzéférés fenntartasa
kulcsfontossagu.

A Pro-Form tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis
graft klege52|toeszkoze|nek hasznalata soran az artérias hozzaférési hiivelyek,
vezetd , angiografias katé és vezetédrotok elhelyezésére szolgald

standard techmkak alkalmazandok.

A Z-Trak Plus felvezetérendszerrel ellatott, Pro-Form tovabbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft kiegészitGeszkozei 0,035 inch
atmérojli vezetédrotokkal kompatibilisek.

10.2.1. Proximalis toldalékok
A proximdlis toldalékok a korabban behelyezett endovaszkularis graft proximalis
torzsének meghosszabbitaséara szolgélnak.

10.2.2. A proximalis toldalék el6készitése/6blitése

1. Tavolitsa el a sarga konuszu belsé mandrint. Tavolitsa el a kantlvédo csovet.
Tavolitsa el a Peel-Away hiivelyt a szeley Ivény hétuljardl. (4. abra)

2. Emelje meg a rendszer disztalis csticsét, és végezzen 6blitést a vérzéscsillapitd

szelepen keresztul, amig folyadék nem Iép ki a bevezetéhively csticsan.

(5. abra) Folytassa az 6blitést, és Gsszesen 20 mL 6blitéfolyadékkal mossa &t az

eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zarja el az 6sszekotd csovon 1évé

elzarécsapot.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy az oldalagadapter biztonségosan

régzitve van a szeleptest oldaldhoz.

MEGJEGYZES: A graft 6blitéoldataként gyakran hasznalatos heparinos

fizioldgias sooldat.

Csatlakoztasson heparinos fiziologias sooldattal téltétt fecskendét a belsé

kanil kénuszéhoz. Addig folytassa az oblitést, amig a disztélis oldalnyilasokon

és a dilatator csticsan folyadék nem lép ki. (6. abra)

Fiziolégias séoldatba aztatott steril gézlapokkal torolje &t a Flexor

bevezetéhivelyt a hidrofil bevonat aktivélasa céljabol. Béségesen hidratalja

mind a hiivelyt, mind a dilatator cstcsat.
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10.2.3. A proximalis toldalék elhelyezése
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1. 18-as méret(i hozzaférést biztosito tiivel, standard technikat alkalmazva
végezzen punkciot a kivélasztott artérian. Vagy: hasznalja az in situ
vezet6drétot, amely korabban a felvezetérendszer/graft behelyezésére
szolgalt. Az érbe valo belépés utan vezesse fel a kovetkezoket:
Vezet6drot - standard 0,035 inch &tmérdgji, 260 cm hosszusagu, 15 mm-es
J-csticst vagy Bentson.
Megfelelé méretd hiively (pl. 5 Fr).
Pigtail 6blitékatéter (gyakran sugarfogé savval rendelkez6
méretezékatéterek; pl. Cook CSC-20 centiméteres méretezékatéter).
2. Végezzen angiografiat a megfeleld szinten. Sugarfogé markerek hasznalata
esetén szlikség szerint allitsa be a pozicidt, majd ismételje meg az angiografiat.
3. Gy6z6djon meg arrél, hogy a graft fel lett téltve heparinos fizioldgias
sooldattal, és hogy az sszes levegé tavozott.
4. Adjon szisztémés heparint. Oblitse 4t az dsszes katétert és az 6sszes
vezetédrétot heparinos fiziologias sooldattal. Minden csere utan 6blitse Ujra at
a katétereket, és nedvesitse Ujra meg a vezetédrétokat.
5. Cserélje ki a standard vezetédrotot merev, 0,035 inch &tmérdj, 260/300 cm
hossztisagt LESDC vezet6drotra, és tolja el6re a katéteren at az aortaivig.
Tavolitsa el az pigtail 6blitokatétert és a hiivelyt.
MEGJEGYZES: Ekkor a masodik arteria femoralis az éblitékatéter elhelyezése
céljabol hozzaférhetd. Alternativaként mérlegelje brachialis megkozelités
alkalmazasat.
Vezessen fel egy frissen hidratélt felvezetérendszert a vezetéd ot menté
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meg arrol, hogy a proximalis toldalék legalabb kétsztentnyi hosszusagban
atfedésben van a proximalis komponenssel.

FIGYELEM: Az end kularis graft elc asanak elkeriilése

érdekében soha ne forgassa el a fel 6rendszert, amikor k

Hagyja, hogy az eszkéz természetes médon idomuljon az erek iveihez és

kanyarulataihoz.

MEGJEGYZES: A dilatator csticsa testhémérsékleten meglagyul.

MEGJEGYZES: A proximalis toldalékon horgok talalhatdk, melyeket nem

szabad més graftkomponensek belsejébe helyezni.

Ellendrizze a vezet6drot helyzetét az aortaivben. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a

graft helyzete megfelel6.

FIGYELEM Ugyeljen arra, hogy ne tolja elére a hiivelyt, amig a sztentgraft

Isejében talalhaté. Ha ily tolja el6re a hiivelyt, akkor a horgok

perforalhatjak a bevezetéhiivelyt.

9. Gy6z6djon meg arrol, hogy a Flexor bevezetéhiivelyen 1évé Captor
vérzéscsillapito szelep nyitott helyzetbe van forditva. (7. abra)

0. Stabilizdlja a sziirke pozicionaldt (a felvezet6rendszer szarat), és hizza vissza a
hivelyt egészen addig, amig a graft teljesen szét nem nyilik, a szelepszerelvény
pedig a vezérléfogantydhoz nem kapcsolodlk (8. abra)

©

FIGYELEM A hiively vagy a 6dré kor az 6mia és a
grafth g Allandé agraft ét, és
sziikség szerint vé giografiat annak ell
FIGYELEM A huvely visszahtizasa kézben a proximalis horgok

és ér k az érfallal. Ily elére lehet tolni az

eszkozt, de a visszahuzas az aortafal sériilését okozhatja.
MEGJEGYZES: Ha a hiively visszahtzésara tett kisérlet soran rendkiviili
nehézséget tapasztal, helyezze az eszkozt kevésbé kanyargos helyre, ahol a
htively visszahtizhato. Nagyon koriiltekintéen kezdje visszahuzni a hivelyt,
és amikor éppen elkezd visszahtzédni, alljon meg. Tolja vissza az eredeti
helyzetbe, és folytassa a kinyitast.
. Ellenérizze a graft helyzetét, és sziikség esetén allitsa be el6refelé. Ellendrizze
ismét a graft helyzetét angiografiaval.
MEGJEGYZES: Ha a sztentgrafttal parhuzamosan angiografias katétert
helyez el, a katéter segitségével hajtsa végre a pozicio ellenérzésére szolgald
angiografiat.
2. Lazitsa meg a biztositozar forgdgombjat a zold elstitédrotos kiolddszerkezeten.
Folyamatos mozdulattal hiizza vissza az elstitédrétot, egészen addig, amig a
graft proximalis vége ki nem nyilik. (9. abra) Ne forgassa el az elstitédrot zold
forgogombyjat. Az elsiitédrot teljes visszahizésa a felvezet6eszk6zhoz vald
disztalis csatlakozast is kioldja.
MEGJEGYZES: A felvezetdrendszer visszahzasa el6tt gydz
hogy az 6sszes elsiitédrot el lett tavolitva.
Tévolitsa teljesen el a belsé felvezetSrendszert, gy, hogy a hivelyt és a
vezetédrotot a helyén hagyja.
FIGYELEM: A mar behelyezett kateterekbe torténd beakadas elkeriilése
érdekében forgassa el a tavi Gizas soran.

jon meg arrél,

4. Zart éllasba forditva zarja el a Flexor bevezet6hiivelyen lévé Captor

vérzéscsillapito szelepet. (7. abra)

10.2.4. A proximalis toldalék formazoéballonjanak behelyezése
(opcionalis)

1. Készitse el6 a formazoballont a kovetkezéképpen és/vagy a gyarto
utasitasainak megfelelGen:
- Oblitse 4t a vezetédrot lumenét heparinos fiziolégias séoldattal.
« Tavolitsa el az 6sszes levegét a ballonbol.
2. Aformézéballon behelyezésének elékészitéseként nyitott helyzetbe forditva
nyissa ki a Captor vérzéscsillapité szelepet.
. Tolja el6re a formazoballont a vezetddrét mentén, a felvezetérendszer Captor
vérzéscsillapito szelepén &t a proximalis rogzitési/lezarasi hely szintjéig. Tartsa
meg a hiively megfelel6 helyzetét.
Finoman megnyomva és az 6ramutaté jarasaval megegyezé iranyba elforditva
szoritsa meg a Captor vérzéscsillapito szelepet a formazoballon kérdil. (7. dbra)
FIGYELEM: Ne toltse fel a ballont az aortaban a grafton kiviil.
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. A proximalis lezarasi hely kornyezetében téltse fel a forméazoballont higitott
kontrasztanyaggal (a gyarté utasitasainak megfeleléen), proximalisan kezdve,
és disztélis iranyba haladva.

FIGYELEM: Uj helyzetbe valé athelyezés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a
ballon teljesen le lett engedve.

Huizza vissza a formézéballont a proximélis toldalék és a proximalis komponens
4tfedéséig, és toltse fel.

Nyissa ki a Captor vérzéscsillapito szelepet, tavolitsa el a formazéballont, és
cserélje ki egy angiogréfias katéterre, hogy el lehessen késziteni a befejezett
allapot angiogramjait.

Finoman megnyomva és az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyba elforditva
szoritsa meg a Captor vérzéscsillapito szelepet az angiografias katéter koril.
Tavolitsa el vagy cserélje ki az 6sszes merev vezet6drotot, hogy az aorta
visszatérhessen természetes helyzetébe.
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0.2.5.Végs6 angiogram

. Az angiogréfias katétert kozvetlenil az endovaszkularis graft szintje folé
helyezze. Hajtson végre angiografiat a megfelel6 pozicionalas ellenérzése
érdekében. Ellenérizze az aortaiv ereinek és a plexus celiacusnak az
atjarhatosagat.

A végsé angiogramon ellenérizze, hogy nincs-e endoleak vagy megtérés, hogy
a proximalis és disztalis arany sugarfogd markerek tanusaga szerint megfelelé
az atfedés a komponensek kézott, és a graft hosszusaga elegendé ahhoz, hogy
az id6 elérehaladtaval is fennmaradjon a legaldbb 20-20 mm-es proximélis és
disztalis lezaras.

MEGJEGYZES: Endoleak vagy egyéb problema (pl. elegtelen Iezara5| vagy
atfedési hossz) észlelése esetén lasd a ,,10.2. Ki 6k” ¢
Tavolitsa el a htivelyeket, vezetédrotokat és katétereket.

Allitsa helyre az ereket, és standard sebészeti médon zérja le Sket.
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0.2.6. Disztalis toldalékok

A disztalis toldalékok a kordbban behelyezett endovaszkularis graftok disztalis

Ve
h
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égének meghosszabbitasara, illetve a graftkomponensek kozti atfedés
osszanak novelésére szolgalnak.

0.2.7. A disztalis toldalék el6készitése/6blitése

1. Tavolitsa el a sarga konuszu belsé mandrint. Tavolitsa el a kantilvédé csévet.
Tavolitsa el a Peel-Away hiivelyt a szelep Ivény hétuljardl. (4. abra)

2. Emelje meg a rendszer disztalis csticsat, és végezzen &blitést a vérzéscsillapitd

szelepen keresztiil, amig folyadék nem Iép ki a bevezetShiively csticsan.

(5. abra) Folytassa az 6blitést, és Gsszesen 20 mL 6blitéfolyadékkal mossa at az

eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zarja el az 6sszek6té csévon 1évo

elzarécsapot.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy az oldalagadapter biztonségosan

régzitve van a szeleptest oldaldhoz.

MEGJEGYZES: A graft 6blitéoldataként gyakran hasznalatos heparinos

fizioldgias sooldat.

Csatlakoztasson heparinos fiziol6gids sooldattal toltott fecskendét a belsé

kanl kénuszéhoz. Addig folytassa az 6blitést, amig a disztalis oldalnyilasokon

és a dilatator cstcsan folyadék nem lép ki. (6. abra)

Fiziolégias séoldatba aztatott steril gézlapokkal torolje &t a Flexor

bevezetéhivelyt a hidrofil bevonat aktivélasa céljabol. Béségesen hidratélja

mind a hiivelyt, mind a dilatatort.
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.2.8. A disztalis toldalék elhelyezése
. 18-as méret(i hozzaférést biztosité tlivel, standard technikat alkalmazva
végezzen punkciot a kivalasztott artérian. Vagy: hasznalja az in situ
vezet6drotot, amely korabban a felvezetérendszer/graft behelyezésére
szolgalt. Az érbe val6 belépés utan vezesse fel a kovetkezoket:
Vezet6drot - standard 0,035 inch a&tmérgji, 260 cm hosszisagu, 15 mm-es
J-csticst vagy Bentson.
Megfelelé méretd hively (pl. 5 Fr).
Pigtail oblitékatéter (gyakran sugarfogo savval rendelkezé
meéretezékatéterek, pl. Cook CSC-20 centiméteres méretezékatéter).
2. Végezzen angiografiat a megfelel szinten. Sugarfogé markerek segitségével
sziikség szerint allitsa be a poziciot, majd ismételje meg az angiografiat.
. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a graftrendszer fel lett téltve heparinos fizioldgids
soéoldattal, és hogy az 6sszes leveg6 tavozott.
Adjon szisztémas heparint. Oblitse 4t az 6sszes katétert és az dsszes
vezetGdrétot heparinos fiziologias sooldattal. Minden csere utan Gblitse Ujra at
a katétereket, és nedvesitse Ujra meg a vezetédrotokat.
. Cserélje ki a standard vezetédrotot merey, 0,035 inch &tmérdjli, 260/300 cm
hossztisagt LESDC vezetddrotra, és tolja el6re a katéteren at az aortaivig.
Tavolitsa el az pigtail 6blitokatétert és a hiivelyt.
MEGJEGYZES: Ekkor a masodik arteria femoralis az 6blitékatéter elhelyezése
céljabol hozzaférhetd. Alternativaként mérlegelje brachialis megkozelités
alkalmazésat.
g Vezessen fel egy fnssen hldratalt felvezetorendszert a vezetodrot memen és
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arra, hogy a disztélis toldalék és a disztélis komponens atfedése Iegalabb
kétsztentnyi legyen (plusz a disztélis fedetlen sztent).
FIGYELEM Az aris graft elc asanak elkeriilése
3 soha ne forg: el a fe érend t, amikor b
Hagyja, hogy az eszkéz természetes médon idomuljon az erek iveihez és
kanyarulataihoz.
MEGJEGYZES: A dilatator csticsa testhémérsékleten meglagyul.
Ellendrizze a vezet6drot helyzetét az aortaivben. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
graft helyzete megfelel6.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a Flexor bevezetéhiivelyen lévé Captor
vérzéscsillapito szelep nyitott helyzetbe van forditva.
0. Stabilizélja a sziirke pozicionalot (a felvezetSrendszer szarat), és htizza vissza a
hiivelyt egészen addig, amig a graft teljesen szét nem nyilik, a szelepszerelvény
pedig a vezérl6fogantyihoz nem kapcsolodik. (8. abra)
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FIGYELEM: A hiively vagy a vez 6drot visszahuzasakor az iaésa
graft hel g Allando agraft lyzetét, és
sziikség szerint vé giografiat annak ell

MEGJEGYZES: Ha a hiively visszahtzésara tett kisérlet sordn rendklvull
nehézséget tapasztal, helyezze az eszkozt kevésbé kanyargos helyre, ahol a
htively visszahtzhaté. Nagyon kériiltekintéen kezdje visszahuzni a hiivelyt,
és amikor éppen elkezd visszahtzédni, &lljon meg. Tolja vissza az eredeti
helyzetbe, és folytassa a kinyitast.

. Ellendrizze a graft helyzetét, és sziikség esetén allitsa be el6refelé. Ellendrizze

ismét a graft helyzetét angiografiaval.
MEGJEGYZES: Ha a sztentgrafttal parhuzamosan angiogréfias katétert helyez
el, hajtsa ezzel végre a pozicio ellendrzésére szolgalé angiogréfiat.

2. Lazitsa meg a biztositozar forgdgombjat a zold elstitédrotos kiolddszerkezeten.
Folyamatos mozdulattal hiizza vissza az elstitédrétot, egészen addig, amig a
graft proximalis vége ki nem nyilik. (9. abra) Ne forgassa el az elsiitodrot zold
forgogombyjat. A felvezetéeszkdzhoz vald disztélis csatlakozés kioldasahoz
huizza teljesen vissza az elsiitédrotot.

MEGJEGYZES: A felvezetérendszer visszahtizasa el6tt gyoz
hogy az 6sszes elstitédrot el lett tavolitva.

3. Tavolitsa teljesen el a belsé felvezet6rendszert, tigy, hogy a hivelyt és a
vezetédrotot a helyén hagyja.

FIGYELEM A mar beh elkeriilése
g ela d: tavi Uzés soran.

4. Zart éllasba forditva zarja el a Flexor bevezetShiivelyen 1évé Captor

vérzéscsillapito szelepet. (7. abra)

n meg arrol,

torténd b
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A disztalis toldalék formazdballonjanak behelyezése (opcionalis)
1. A formazoballont a kévetkezoképpen és/vagy a gyarto utasitasainak
megfeleléen készitse el6.
- Oblitse 4t a vezetédrot lumenét heparinos fiziolégias séoldattal.
« Tavolitsa el az 6sszes levegét a ballonbdl.
. A formézdballon behelyezésének elékészitéseként az dramutato jarasaval
ellenkezé iranyba elforgatva nyissa ki a Captor vérzéscsillapit6 szelepet.
(7. abra)
. Tolja el6re a formézoballont a vezetédrét mentén, a felvezetérendszer Captor
vérzéscsillapito szelepén at a disztélis komponens és a disztélis toldalék
atfedésének szintjéig. Tartsa meg a htively megfelelé helyzetét.
A Captor vérzéscsillapito szelepet zért helyzetbe forditva, enyhe nyomassal
szoritsa meg a forméazoballon kériil.
FIGYELEM: Ne toltse fel a ballont az aortaban a grafton kiviil.
Az atfedés kornyezetében toltse fel a formazoballont higitott
kontrasztanyaggal (a gyarté utasitasainak megfeleléen), proximalisan kezdve,
és disztélis iranyba haladva.
FIGYELEM: Uj helyzetbe valé athely
ballon teljesen le lett engedve.
Huizza vissza a forméazéballont a disztélis lezarasi helyig, és toltse fel.
Lazitsa meg a Captor vérzéscsillapito szelepet, tévolitsa el a formazoballont, és
cserélje ki egy angiogréfias katéterre, hogy el lehessen késziteni a befejezett
allapot angiogramjait.
Finoman megnyomva és az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyba elforditva
szoritsa meg a Captor vérzéscsillapitd szelepet az angiogréfias katéter kordil.
Tavolitsa el vagy cserélje ki az 6sszes merev vezet6drotot, hogy az aorta
visszatérhessen természetes helyzetébe.
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Végsé angiogram

1. Az angiogréfias katétert kozvetleniil az endovaszkuléris graft szintje folé
helyezze. Hajtson végre angiografiat a megfelel6 pozicionalas ellendrzése
érdekében. Ellenérizze az aortaiv ereinek és a plexus celiacusnak az
atjarhatosagat.
A végsé angiogramon ellenérizze, hogy nincs-e endoleak vagy megtérés, hogy
a proximalis és disztalis arany sugarfogd markerek tantisaga szerint megfelelé
az atfedés a komponensek kozott, és a graft hosszisaga elegendé ahhoz, hogy
az id6 elérehaladtéval is fennmaradjon a legalabb 20-20 mm-es proximalis és
disztalis lezaras.
MEGJEGYZES: Endoleak vagy egyéb problema (pI elegtelen Iezara5| vagy
atfedési hossz) észlelése esetén lasd a ,,10.2. Ki ok” ¢
3. Allitsa helyre az ereket, és standard sebészeti médon zérja le Sket.

11. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV
UTANKOVETES
11.1. Altalanos tudnivalék
« Az endovaszkularis graftok hosszu tavu teljesitéképessége még
nem lett megallapitva. Minden beteget tajékoztatni kell arrél,
hogy az endovaszkularis kezelés egész életen at tarto, rendszeres
é jar az észség és az end aris graft
Gkodoké fell céljabol. Fokozott utankovetésben kell
részesiteni azokat a betegekel akiknél specifikus klinikai esemény tortént
(pl. endoleak, az aneurysmak tagulasa, illetve az endovaszkularis graft
szerkezetében vagy helyzetében bekévetkezd véltozas). A betegnek el kell
magyarazni, mennyire fontos az utankévetési program pontos betartésa
mind az els6 év folyaman, mind pedig azt kovetéen évente. A beteget
tajékoztatni kell arrél, hogy a rendszeres és kovetkezetes utankovetés kritikus
szerepet jatszik abban, hogy biztositani lehessen a mellkasi aortalaesiok
endovaszkularis | ésének tartds biztonsa agat és hatdsossagat.
Az orvosnak egyedi alapon kell a betegeket értékelnie, és minden egyes
beteg szamara a sajat sziikségleteinek és koriilményeinek megfelelé
utankovetést kell elGirnia. Az ajanlott képalkoto vizsgélati programot az
5. tablazat tartalmazza. Ez a program tovébbra is a betegek utdnkovetésére
vonatkozé minimalis kovetelmény, amelyet még klinikai tiinetek (pl.
fajdalom, zsibbadas vagy gyengeség) hidnyaban is be kell tartani. Azokat a
betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az aneurysma
taguldsa, vagy a sztentgraft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezé
véltozas) tortént, gyakoribb uténkovetésben kell részesiteni.
Az évenkénti képalkotasos utankovetésnek tartalmaznia kell a mellkasi
eszkozrél késziilt rontgenfelvételeket, valamint a kontrasztanyagos és
kontrasztanyag nélkiili CT-vizsgalatokat. Ha veseszovédmények vagy egyéb
tényezok kizarjék a képalkotashoz szolgalé kontrasztanyagok hasznalatat,
akkor a mellkasi eszkozrél készitett rontgenfelvételeket és a kontrasztanyag
nélkiili CT-vizsgalatokat transoesophagealis echokardiogréfidval kombinélva
lehet felmérni az endoleaket.
A kontrasztanyagos és kontrasztanyag nélkili CT-vel végzett képalkotas
kombinécicja informaciot szolgaltat az eszkéz elvandorlasardl, az aneurysma
atméréjérdl, az endoleakrol, az atjarhatosagrol, a kanyargoéssagrol, a
progressziv betegségekrdl, a rogzitési hosszrél és az egyéb morfologiai
véltozéasokrol.
A mellkasi eszkozrol készult rontgenfelvételek informaciét szolgéltatnak az
eszkoz elvandorlasarol és az eszkoz épségérdl (komponensek szétvalasa,
sztent torése és a horgok levalasa), ami a szkennelés min6ségétél fliggéen
vagy latszik a CT-felvételeken, vagy nem.
Az 5. tablazat a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkez6 Zenith TX2 TAA
endovaszkularis grafttal kezelt betegek képalkotasos utankovetésének
minimalis kovetelményeit ismerteti. A fokozott utankévetést igénylé betegeknél
idokozi értékeléseket kell végezni.
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5. tablazat - Ajanlott képalkotasi program endografttal kezelt betegekhez
Angiogram CT (kontrasztanyaggal és Mellkasi eszk6zokrol késziilt
kontrasztanyag nélkiil) rontgenfelvételek
Eljaras elott X'
Eljarés soran X

1 hoénap elteltével X2 X
6 honap X2 X
12 hénap elteltével (utdna évente) X2 X

1A képalkotdst az eljarast megel6z6 6 hdnapon beliil kell elvégezni

2MR képalkotés hasznalhato olyan betegekben, akik veseelégtelenségben szenvednek, vagy akik mas okokbol nem vetheték ald kontrasztanyaggal végzett CT-vizsgalatnak. Tovabbi opciot
jelent a transoesophagealis echocardiographia olyankor, amikor az MR képalkotas szuboptimalis. I. vagy Ill. tipust endoleak esetében gyors beavatkozas és a beavatkozas utan tovabbi

és és kezelés” c.

utankovetés javasolt, lasd a ,11.5. Tovabbi megfigy

11.2. K gos és k g nélkiili CT-vizsgal
vonatkozé ajanlasok

« A képkészleteknek az 6sszes szekvencidlis 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, ellenkezé esetben nem lesz méd az anatémia és az
eszkéz pontos dsszehasonlitasara az id6 elérehaladtaval.

« Ugyanazokat a szkennelési paramétereket (igymint térkéz, vastagsag és
latomezo) kell hasznalni minden egyes utankévetés soran. Ne modositsa a
szkennelési asztal x- és y-koordinatait szkennelés kozben.

« A szekvencidknak egyez6 vagy egymasnak megfelel asztalpoziciokkal
kell rendelkeznitik. A CT-vizsgalat soran fontos az elfogadhaté képalkotasi
protokollok kdvetése. A 6. tablazatban az elfogadhato képalkotasi
protokollokra szerepelnek példak.

6. tablazat - EIf dhaté képalkotasi protokollok
Kontrasztanyag nélkiil Kontrasztanyaggal
IV kontrasztanyag Nem Igen
Elfogadhaté gépek Spiralis CT vagy nagy teljesitmény(i MDCT, Spirélis CT vagy nagy teljesitmény(i MDCT,
amely > 40 mésodperces vizsgalatra alkalmas amely > 40 masodperces vizsgalatra alkalmas
Befecskendezési térfogat n/a Az intézményi protokollnak megfeleléen
Befecskendezési n/a >2,5mL/s
térfogatdram
Befecskendezési mod n/a Aramellatas
Bolus id6zitése n/a Tesztbolus: SmartPrep, C.A.R.E., vagy ezekkel egyenértéki
Lefedett tertilet - inditas Nyak Aorta subclavia
Lefedett tertilet - befejezés Membran Profunda femoris eredése
Kollimécio <3mm <3mm
Rekonstrukcio Végig 2,5 mm - rugalmas algoritmus Végig 2,5 mm - rugalmas algoritmus
Axialis DFOV 32cm 32cm
Befecskendezés utani Nincs Nincs
felvételsorozatok

11.3 Mellkasi eszkozokrol késziilt rontgenfelvételek

A kovetkezé filmek sziikségesek: hanyattfekvé-frontélis (AP), asztalon keresztbe
irdnyuld lateralis, 30 fokos jobbra hatra ferde (RPO) és 30 fokos balra hétra ferde
(LPO) irdnyu.

Mindegyik vizsgélatnal kdvesse az alabbi protokollokat:

« Jegyezze fel az asztal és a film kozotti tavolsagot, és ugyanezt a tavolsagot
hasznalja az 6sszes kés6bbi vizsgélathoz is.

- Ugyeljen arra, hogy a teljes eszkdz minden egyes képformatumon hosszanti
irdnyban latsszon.

« A mediastinumba val6 megfelel6 behatolas biztositdsa érdekében kézépsé
fotocellat, mellkasi gerinctechnikat vagy manualis technikat kell hasznalni
minden nézethez.

Ha barmilyen kétség meriil fel az eszk6z épségével kapcsolatosan (pl.
megtoretés, sztenttorés, horoglevalas, vagy a k ' ash
képesti elvandorlasa), nagyitott né k h a
orvosnak 2-4x-es nagyitasu vizualis
értékelnie az eszkoz épségét (az eszkoz teljes hosszan, a komponensekkel
egyiitt) a filmek alapjan.

a ajanlott. Az ellaté
hasznélataval kell

11.4. Az MRI bi agossagaval kapcsol. informaciok

A nem klinikai tesztelés sorén bizonyitast nyert, hogy a Pro-Form
tovabbfejlesztéssel rendelkez6 Zenith TX2 TAA endovaszkularis graft az ASTM
F2503 szabvanynak megfeleléen MR-kondiciondlis. llyen endovaszkularis
grafttal rendelkez6 betegek a behelyezést kdvetéen biztonsdgosan
szkennelhetdk az aldbbi kérilmények kozott:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla és 3,0 tesla.

« A magneses térgradiens maximuma: legfeljebb 720 gauss/cm (7,2 T/m).

« Az MR rendszer &ltal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios tényez6 (SAR): < 2,0 W/kg (normalis izemmadban) 15 perces
folyamatos szkennelés soran.

A fenti szkennelési kértilmények kézétt, 15 perces folyamatos szkennelés
hatésara a Pro-Form tovéabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA
endovaszkularis graft varhaté maximalis hémérséklet-emelkedése kevesebb
mint 1,3 °C.

Nem klinikai tesztelés soran a képmditermék kb. 70 mm-rel nydlik tul a Pro-
Form tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 TAA endovaszkularis grafton,
amikor a képalkotés gradienseché-impulzussorozattal térténik 3,0 teslas MRI
rendszerben. A képmtitermék elhomaélyositja az eszkéz lumenének egy részét.

11.5. figyelés és k lé
(Lésd 4. fejezet, ,,,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK”)
Tovébbi megfigyelés és esetleges kezelés javasolt a kovetkezok esetében:
« |. tipust endoleak
« Ill. tipust endoleak
« Aneurysma tagulasa, fekély megnagyobbodasa, 5 mm-t meghaladd
maximalis aneurysmaatmeéré (az endoleak éllapotatol fliggetlenil)
« Elvandorlas
« Nem megfelel6 tapadasi hossz
« A graft trombozisa vagy elzarédésa
« Az eszkoz épségének sériilése:
« Horog levalasa
« Asztent torése
« A komponensek egymashoz képesti elvandorlasa

Az Gjabb beavatkozas vagy a nyitott mitéti korrekciéra vald attérés
mérlegelésénél figyelembe kell venni az elldté orvos értékelését a beteg
egyedi térsbetegségeire és varhato élettartamara vonatkozéan, valamint a
beteg személyes dontéseit. A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy az endograft
elhelyezése utan tovébbi beavatkozasok, egyebek kozt katéteres és nyitott
mlitéti beavatkozasok is sziikségesek lehetnek.

12. HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviselje tud felvildgositassal szolgalni.
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ITALIANO

ENDOPROTESI TORACICA ZENITH® TX2° TAA
CON PRO-FORM™ E SISTEMA DI INTRODUZIONE
Z-TRAK® PLUS

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle
istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi

op e lesioni al pazi
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a

operatori sanitari abilitati.
ATTENZIONE - Lintero della fezi interna p! il
i di introduzi e la protesi end lare) viene fornito sterile ed

& esclusivamente monouso.

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
1.1 Endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema
diintroduzione Z-Trak Plus

L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form é una protesi endovascolare

cilindrica bipezzo costituita da componenti prossimali e distali. Il componente
prossimale pud essere rastremato o non rastremato, e puo essere usato in
modo autonomo (nel caso di ulcere/aneurismi sacculari) oppure abbinato a un
componente distale. Le protesi sono realizzate in “woven polyester” (tessuto
poliestere Dacron) a tutto spessore cucito a stent autoespandibili Cook-Z in
acciaio inossidabile con suture in poliestere intrecciato e in polipropilene
monofilamento. (Fig. 1) Gli stent coprono l'intera lunghezza di entrambi i
componenti per fornire la stabilita e la capacita di dilatazione necessarie

per I'apertura del lume della protesi durante il suo rilascio. Inoltre, gli stent
Cook-Z fissano adeguatamente |'endoprotesi alla parete dell'arteria creando il
necessario grado di adesione e sealing.

Per consentire un maggiore fissaggio e sealing, lo stent rivestito contiene,

in corrispondenza dell'estremita prossimale del componente prossimale,
uncini di ancoraggio distanziati di 2 mm che sporgono attraverso il materiale
della protesi. Inoltre, sono presenti uncini di ancoraggio anche sullo stent
non rivestito che si trova all'estremita distale del componente distale. Per
agevolare la visualizzazione fluoroscopica della protesi a stent, sono presenti
quattro marker radiopachi d'oro a ciascuna estremita dei componenti
prossimali e distali. | marker d’oro sono posizionati con un orientamento
circonferenziale entro 1 mm dell'aspetto piti prossimale del materiale della
protesi ed entro 1 mm dell'aspetto piti distale dei margini della stessa,
definendo il bordo del materiale della protesi e contribuendo all'accuratezza
del rilascio.

Lendoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form viene fornita precaricata
in un sistema di introduzione Z-Trak Plus da 20 Fr (diametro esterno 7,7 mm)
0 22 Fr (diametro esterno 8,5 mm). (Fig. 2) Questo sistema si avvale di un
metodo di rilascio sequenziale con una serie di funzioni incorporate che
consentono di controllare in modo costante la protesi endovascolare durante
l'intera procedura di rilascio. Il sistema di introduzione Z-Trak Plus & progettato
per un posizionamento preciso prima del rilascio dei componenti prossimali
e/o distali. Il componente prossimale utilizza un meccanismo di rilascio a

filo di sicurezza singolo. Il componente distale utilizza un meccanismo di
rilascio a filo di sicurezza doppio. | fili di sicurezza fissano I'endoprotesi sul
sistema di introduzione fino al momento del rilascio ad opera del medico.
Tutti i sistemi di introduzione dispongono di guaine di introduzione Flexor®,
progettate per resistere agli attorcigliamenti e dotate di rivestimento idrofilo.
Queste caratteristiche sono entrambe previste per migliorare la capacita di
avanzamento all'interno delle arterie iliache e dell'aorta toracica.

1.2 Componenti ausi
con Pro-Form

Sono a disposizione componenti endovascolari ausiliari (estensioni del corpo
prossimali e distali). (Fig. 1) | componenti ausiliari dell'endoprotesi toracica
Zenith TX2 TAA con Pro-Form sono elementi cilindrici realizzati negli stessi

ri dell’endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA

materiali (tessuto poliestere, stent Cook-Z autoespandibili in acciaio inossidabile

e sutura in polipropilene) usati per i componenti del corpo principale della

protesi. In corrispondenza dei margini distale e prossimale della protesi, gli stent

sono attaccati alla superficie interna; nei restanti punti gli stent sono suturati
sulla superficie esterna. Lestensione prossimale contiene uncini di ancoraggio
prossimali, mentre 'estensione distale non é dotata di uncini. Entrambe le
estensioni del corpo principale (prossimale e distale) possono essere usate
per aumentare la lunghezza dei relativi segmenti dell'endoprotesi. Inoltre,
I'estensione del corpo principale distale puo essere usata per aumentare la
lunghezza di sovrapposizione tra i componenti.

1.2.1 Estensioni prossimali dell’endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA
con Pro-Form

Lestensione prossimale dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form
viene rilasciata da un sistema di introduzione Z-Trak Plus da 20 Fr (diametro
esterno 7,7 mm) o 22 Fr (diametro esterno 8,5 mm). (Fig. 2) Un meccanismo di
rilascio a filo di sicurezza singolo blocca la protesi endovascolare sul sistema

di introduzione fino al momento del rilascio del filo di sicurezza ad opera del
medico. Tutti i sistemi sono compatibili con guide da 0,035 inch.

Lo stent a z rivestito contiene, in corrispondenza dell'estremita prossimale
dell'estensione prossimale, uncini di ancoraggio distanziati di 2 mm che
sporgono attraverso il materiale della protesi. Per agevolare la visualizzazione
fluoroscopica dell'estensione prossimale, alle estremita della protesi sono
presenti quattro marker radiopachi con un orientamento circonferenziale entro
1 mm degli aspetti piu prossimale e piu distale dei margini della protesi, i quali
definiscono il bordo del materiale della protesi e contribuiscono all'accuratezza
del rilascio.

1.2.2 Estensioni distali dell’endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con
Pro-Form

Lestensione distale dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form
viene rilasciata da un sistema di introduzione Z-Trak Plus da 20 Fr (diametro
esterno 7,7 mm) o 22 Fr (diametro esterno 8,5 mm). (Fig. 2) Un meccanismo di
rilascio a filo di sicurezza singolo blocca la protesi endovascolare sul sistema
di introduzione fino al momento del rilascio del filo di sicurezza ad opera del
medico. Tutti i sistemi sono compatibili con guide da 0,035 inch.

Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica dell'estensione distale, alle
estremita della protesi sono presenti quattro marker radiopachi con un
orientamento circonferenziale entro 1 mm degli aspetti piu prossimale e piu
distale dei margini della protesi, i quali definiscono il bordo del materiale della
protesi e contribuiscono all'accuratezza del rilascio.

2 USO PREVISTO
L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema di introduzione
Z-Trak Plus é prevista per il trattamento di pazienti con aneurismi
arteriosclerotici, dissezioni sintomatiche acute o croniche, rotture tamponate,
aneurismi crescenti e/o risultanti in ischemia distale, localizzati nell'aorta
toracica discendente. Il dispositivo & previsto per I'uso nell’aorta qualora questa
possieda una morfologia vascolare adatta alla riparazione endovascolare
(Fig. 3), comprese le condizioni seguenti:
- adeguato accesso iliaco/femorale compatibile con i sistemi di introduzione
richiesti;
« raggio di curvatura superiore a 35 mm per l'intera lunghezza dell’aorta da
sottoporre al trattamento;
« segmenti aortici non aneurismatici (siti di fissaggio) prossimali e distali
rispetto all'aneurisma:
« con lunghezza minima di 20 mm; e
« con diametro (misurato da parete esterna a parete esterna) non superiore
a 38 mm e non inferiore a 20 mm; e
« con angolo inferiore a 45 gradi.
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3 CONTROINDICAZIONI
L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema di introduzione
Z-Trak Plus & controindicata nei casi seguenti:
« pazienti con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, al poliestere, al
materiale per saldatura (stagno, argento), al polipropilene, al nitinol o all'oro;
« pazienti affetti da una condizione che potrebbe provocare l'infezione della
protesi endovascolare.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
4.1 Generali

« Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni pud avere gravi conseguenze o
provocare lesioni al paziente.

« L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema di
introduzione Z-Trak Plus deve essere usata esclusivamente da medici e da
équipe debitamente addestrati all'esecuzione di procedure interventistiche
vascolari (cateterismo e chirurgia) e all’'uso del presente dispositivo.

Le aspettative specifiche in termini di formazione sono descritte nella
i 9.1, Pr di for i per il medico.

« Ulteriori interventi endovascolari 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 fissaggio
(sovrapposizione tra vaso e componente della protesi) e/o endoleak. Un
ingrossamento dell'aneurisma e/o un endoleak persistente o una migrazione
possono portare alla rottura dell'aneurisma.

Ai pazienti che evidenziano perdite o una riduzione del flusso sanguigno

attraverso la protesi puo essere richiesto di sottoporsi a interventi

endovascolari o a procedure chirurgiche secondari.

« Nel corso delle procedure di impianto o di revisione & necessario che sia
prontamente disponibile unéquipe chirurgica qualificata nel caso in cui
fosse necessario ricorrere a una riparazione chirurgica a cielo aperto.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

« L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form é progettata per
trattare diametri del colletto aortico non inferiori a 20 mm e non superiori
a 38 mm. Lendoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form é progettata
per il trattamento di colletti aortici prossimali (distali rispetto all'arteria
succlavia sinistra o all'arteria carotide comune sinistra) con lunghezza
minima di 20 mm. Un supplemento di lunghezza del colletto aortico
prossimale si puo ottenere coprendo |'arteria succlavia sinistra (con o senza
trasposizione discrezionale) ove necessario per ottimizzare il fissaggio del
dispositivo e massimizzare la lunghezza del colletto aortico. La lunghezza
della protesi deve essere selezionata in modo da coprire la lesione in base
alla misurazione effettuata lungo la curvatura maggiore dellaneurisma, piti
almeno altri 20 mm per la zona di sealing alle estremita prossimale e distale.
E necessaria una lunghezza del colletto aortico distale di almeno 20 mm
prossimalmente rispetto all’asse celiaco. Queste indicazioni dimensionali
sono di importanza cruciale per il successo della riparazione endovascolare.
Nei pazienti con un vaso aortico prossimale di grosso diametro e aneurismi
sulla curvatura interna, se la zona di sealing € inferiore a 20 mm, sussiste il
rischio che la protesi si disponga in posizione angolata.

« Per introdurre il dispositivo nel sistema vascolare & necessario un
adeguato accesso iliaco o femorale. Allo scopo di garantire una corretta
introduzione e successiva ritrazione della guaina, & indispensabile valutare
con attenzione le dimensioni, I'anatomia e lo stato patologico dei vasi, in
quanto significative calcificazioni, occlusioni, tortuosita o la presenza di
trombi possono precludere l'introduzione dell'endoprotesi e/o comportare
un aumentato rischio di embolizzazione. In alcuni pazienti, per ottenere
I'accesso pud rendersi necessaria una tecnica a condotto vascolare.
Elementi anatomici chiave che possono influire sull'esito dell'esclusione
della lesione dell'aorta toracica includono: forte angolazione (raggio di
curvatura < 35 mm, angolazione localizzata del colletto aortico > 45 gradi);
siti di fissaggio distale o prossimale corti (< 20 mm); una forma a imbuto
capovolto in corrispondenza del sito di fissaggio prossimale o a imbuto
diritto in corrispondenza del sito di fissaggio distale (variazione del diametro
superiore al 10% su una lunghezza di 20 mm del sito di fissaggio); trombo
e/o calcificazione circonferenziale in corrispondenza dei siti di fissaggio
arteriosi. Una calcificazione irregolare e/o la presenza di placca possono
compromettere I'unione e il sealing in corrispondenza dei siti di fissaggio.
In presenza di limitazioni anatomiche, per ottenere un adeguato sealing
e fissaggio puo essere necessario un colletto piti lungo. | colletti che
evidenziano queste caratteristiche anatomiche chiave possono causare
con maggiore probabilita la migrazione dell'endoprotesi. Nei pazienti
con grossi aneurismi sulla curvatura esterna, in prossimita della succlavia
sinistra, potrebbe risultare difficile fare passare il dispositivo attorno
all'arco; in questo caso potrebbe essere necessario servirsi di un supporto
supplementare come una guida brachio-femorale. Se 'avanzamento del
secondo componente lungo I'anatomia tortuosa dell’aorta toracica risultasse
difficile, & possibile ottenere un supporto supplementare mediante una
guida brachio-femorale. La sicurezza e I'efficacia dell'endoprotesi toracica
Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema di introduzione Z-Trak Plus non sono
state valutate nelle seguenti popolazioni di pazienti:

fistole aorto-bronchiali e aorto-esofagee

aortite o aneurismi infiammatori

collagenopatia degenerativa congenita, diagnosticata o sospetta (ad

esempio, sindrome di Marfan o di Ehlers-Danlos)

gravidanza, allattamento o previsione di gravidanza entro 60 mesi

aneurismi con perdite, prossimi alla rottura o rotti

pazienti di eta inferiore ai 18 anni

aneurismi micotici

pseudoaneurismi dovuti al precedente impianto di endoprotesi

infezione sistemica (ad esempio, sepsi)

« vasi di accesso che precludano un inserimento sicuro

riparazione chirurgica o endovascolare di un aneurisma dell’aorta

addominale nei 30 giorni precedenti o seguenti la riparazione

dell'aneurisma dell'aorta toracica

precedente riparazione dell'aorta toracica discendente

impossibilita di preservare I'arteria carotide comune sinistra e l'arteria

celiaca

diatesi emorragica, coagulopatia non correggibile o rifiuto di trasfusioni

di sangue

ictus entro 3 mesi

reazione non trattabile al mezzo di contrasto, che non possa essere

adeguatamente trattata con terapia farmacologica preliminare

lesione dell'aorta dovuta a trauma

Per la corretta selezione del paziente & importante eseguire un imaging

specifico e ottenere misurazioni accurate; vedere la sezione 4.3, Tecniche

preop ie di mi: ioneei i

« Nel caso in cui fosse necessario occludere l'ostio dell'arteria succlavia sinistra
per ottenere una lunghezza del colletto adeguata per un fissaggio e un
sealing ottimali, potrebbe essere necessario eseguire la trasposizione o il
bypass della succlavia sinistra.

« L'uso dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema di
introduzione Z-Trak Plus non & consigliato nei pazienti intolleranti ai mezzi
di contrasto necessari per 'imaging di follow-up intra e postoperatorio, o
che non possano sottoporsi o che non aderiranno alle necessarie sessioni
di imaging pre e postoperatorie, e agli studi d'impianto descritti nella
sezione 11, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO. Tutti i pazienti devono essere sottoposti ad attento
monitoraggio e controlli periodici per rilevare ogni alterazione nelle
condizioni patologiche e confermare l'integrita dell'endoprotesi.

« L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema di
introduzione Z-Trak Plus non & consigliata nei pazienti il cui peso o
corporatura potrebbero compromettere o impedire i necessari requisiti di
imaging.




« Limpianto di protesi puo fare aumentare il rischio di paraplegia o
paraparesi nei casi in cui I'esclusione della protesi copra l'origine di arterie
vertebromidollari o intercostali dominanti.

« La performance a lungo termine delle protesi endovascolari non & 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 svolto per valutare il loro stato di salute e

la performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici specifici (ad

esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o dell’ulcera, mutazioni

strutturali o posizionali della protesi endovascolare) devono essere

sottoposti a un follow-up piti intensivo. Le indicazioni specifiche per il

follow-up sono delineate nella sezione 11, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE

DI IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

La performance a lungo termine delle protesi endovascolari non & stata

ancora determinata nei pazienti giovani e nei pazienti che praticano sport

estremi.

« Dopo l'impianto della protesi endovascolare, i pazienti vanno monitorati
a intervalli regolari per rilevare flusso di endoleak, ingrossamento della
lesione dell'aorta toracica o alterazioni strutturali o posizionali della protesi
endovascolare.

4.3 Tecniche preoperatorie di misurazione e imaging
« Il medico deve avere a disposizione tutti i componenti nelle lunghezze

e nei diametri necessari per completare la procedura, in special modo

qualora le misurazioni di pianificazione preoperatoria (diametri/lunghezze

di trattamento) non siano certe. Questo approccio consente una maggiore

flessibilita intraoperatoria ai fini dell'esito ottimale della procedura.

La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto pud

compromettere il rilevamento dell'eventuale calcificazione dell'aorta o delle

arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire I'accesso o

il fissaggio e il sealing adeguati del dispositivo.

L'utilizzo in sede di imaging pre-procedurale di spessori di ricostruzione

> 3 mm pud determinare la selezione di un dispositivo dalle dimensioni non

ottimali o il mancato rilevamento delle stenosi focali mediante TC.

« L'esperienza clinica indica che I'angio-TC spirale ottimizzata mediante mezzo

di contrasto con ricostruzione 3D & la modalita di imaging maggiormente

consigliata per valutare accuratamente I'anatomia del paziente prima del

trattamento con I'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form. Se

I'angio-TC spirale ottimizzata mediante mezzo di contrasto con ricostruzione

3D non fosse disponibile, il paziente dovra essere inviato a una struttura

dotata della necessaria apparecchiatura.

| clinici consigliano di posizionare I'arco a C radiografico, durante

I'angiografia procedurale, in modo che sia perpendicolare al colletto del vaso

aortico prossimale rispetto alla lesione dell’aorta toracica, normalmente a

45-75 gradi con proiezione obliqua anteriore sinistra (OAS) per I'arco.

- Diametro: per la misurazione del diametro aortico e vivamente consigliata
I'angio-TC spirale ottimizzata mediante mezzo di contrasto. Le misurazioni
del diametro vanno determinate in base al diametro del vaso da parete
esterna a parete esterna, non in base al diametro del lume del vaso. La
scansione angio-TC spirale deve includere i grandi vasi attraverso le teste
femorali con uno spessore dello slice assiale pari a 3 mm o meno.

« Lunghezza: |'esperienza clinica indica che la ricostruzione 3D dell’angio-

TC & la modalita di imaging maggiormente consigliata per valutare
accuratamente le lunghezze dei colletti prossimale e distale per
I'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form. Queste ricostruzioni
devono essere eseguite con vista sagittale, coronale e obliqua variabile,
a seconda dell'anatomia del singolo paziente. Se la ricostruzione 3D non
fosse disponibile, il paziente dovra essere inviato a una struttura dotata
della necessaria apparecchiatura. Le misurazioni della lunghezza
vanno eseguite lungo la curvatura e dell’aorta, includ,
I'aneurisma, se presente.

NOTA - La curvatura maggiore € la misura piu lunga che segue la curva
dell’aneurisma e puo trovarsi lungo la curvatura esterna o interna dell’aorta,
a seconda dell'ubicazione dell'aneurisma stesso.

NOTA - Aneurismi di grandi dimensioni e anatomie difficili possono
comportare considerazioni supplementari in sede di pianificazione
dellintervento.

4.4 Selezione del dispositivo

« Si consigli di risp rig quanto prescritto
nella guida alla deter i delle dii i idonee riportata
nelle Istruzioni per I'uso dell’endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con
Pro-Form per quanto riguarda sia il diametro dei componenti (Tabelle
1 e 2 nella sezione 9.5, Linee guida per la determinazione del diametro
idoneo del di itivo) sia il tipo/l h dei comp i (in base
a quanta |nd|:ato qui di seguito nella sezwne 9.6, Linee guida per la
deter della | h idonea del d ivo) allo scopo di
ridurre al minimo il rischio di eventi (quali, ad esempio, migrazione,
endoleak, |ngrossamento dell aneurlsma) che potrebbero essere
determinati dalla sel didi vi d ioni non idonee.

« I valori riportati nelle Tabelle 1,2,3 e 4 mcludono gia l'opportuno
sovradimensionamento del dispositivo. Il dimensionamento della protesi
secondo canoni diversi da quelli raccomandati nelle Tabelle 1,2,3 e 4,

ivi compresa una selezione sbagliata imputabile a una differenza nella

posizione di rilascio della protesi rispetto alla posizione inizialmente

utilizzata per la determinazione delle dimensioni idonee della stessa, puo
provocare l'ingrossamento dell’aneurisma, endoleak, migrazione, frattura,
ripiegamento del dispositivo su sé stesso o compressione.

La lunghezza della protesi deve essere selezionata in modo da coprire la

lesione in base alla misurazione effettuata lungo la curvatura maggiore

dell'aneurisma, piti almeno altri 20 mm per la zona di sealing alle estremita
prossimale e distale.

« Negli aneurismi, con il passare del tempo la protesi potrebbe sistemarsi
all'interno della curvatura maggiore dell’aneurisma e, di conseguenza, &
necessario programmare una lunghezza supplementare della protesi.

« Si consiglia di eseguire una riparazione mediante due componenti
(prossimale e distale), poiché tale combinazione ha la capacita di adattarsi
alle variazioni di lunghezza che avvengono nel tempo. La riparazione
mediante due componenti (prossimale e distale) fornisce inoltre il
fissaggio attivo in corrispondenza di entrambi i siti di sealing prossimale
e distale.

« La sovrapposizione minima richiesta tra i dispositivi & di 3-4 stent. Una
sovrapposizione di meno di tre stent pud provocare endoleak (con o senza
separazione dei componenti). Nessuna parte del componente distale deve
sovrapporsi allo stent di sealing prossimale del componente prossimale,
e nessuna parte del componente prossimale deve sovrapporsi allo
stent di sealing distale del componente distale, in quanto cio potrebbe
causare un‘apposizione inadeguata della protesi alla parete vascolare. La
lunghezza dei dispositivi deve essere scelta di conseguenza.

Se non & possibile formulare un programma di trattamento con due

componenti (prossimale e distale) accettabile (ad esempio, a causa di

una copertura aortica eccessiva anche con la massima sovrapposizione

consentita dei componenti pil corti), il componente prossimale deve

essere scelto in base a una lunghezza tale da permettere di ottenere e

mantenere zone di sealing di almeno 20 mm a entrambe le estremita,

anche quando viene posizionato nella curvatura maggiore dellaneurisma.

In caso contrario, si puo assistere a migrazione, endoleak e ingrossamento

dell'aneurisma.

4.5 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 é controindicato I'uso di eparina, deve essere usato un
anticoagulante alternativo.

« Per un corretto posizionamento dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA
con Pro-Form nel colletto e per garantire unaccurata apposizione alla parete
aortica, & necessario un adeguato imaging procedurale.

« Linserimento e il rilascio devono essere eseguiti sotto controllo
fluoroscopico per confermare il corretto funzionamento dei componenti

4.6 Uso del p

4.7 Sicurezza nell

del sistema di introduzione, il corretto posizionamento della protesi e I'esito
procedurale desiderato.

« L'uso dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form richiede la
somministrazione endovascolare di mezzo di contrasto. | pazienti affetti da
disfunzioni renali conclamate possono presentare un aumentato rischio di
insufficienza renale in sede postoperatoria. E necessario avere cura di ridurre
al minimo il volume di mezzo di contrasto utilizzato durante la procedura e
di seguire metodi preventivi di trattamento per limitare la compromissione
renale (ad esempio, tramite un‘idratazione adeguata).

« Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e guaine
all'interno della lesione toracica. Sollecitazioni di notevole entita possono
liberare frammenti di trombo o placca i quali, a loro volta, possono causare
embolizzazione distale o cerebrale oppure la rottura della lesione toracica
o dell'aorta.

« Ridurre al minimo la manipolazione dell'endoprotesi compressa durante la

preparazione e l'inserimento, al fine di ridurre il rischio di contaminazione e

di infezione dell'endoprotesi stessa.

Per attivare il rivestimento idrofilo della superficie esterna della guaina

di introduzione Flexor, passarlo con compresse di garza sterili sature di

soluzione fisiologica. Per garantire le migliori prestazioni, tenere sempre ben

idratata la guaina.

Mantenere invariata la posizione della guida durante I'inserimento del

sistema di introduzione.

« Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di introduzione. Cio
facendo si potrebbe danneggiare il sistema di introduzione e I'endoprotesi
toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form.

« Per evitare la torsione della protesi endovascolare, non ruotare mai il sistema
di introduzione durante la procedura. Lasciare che il dispositivo si adatti
naturalmente alle curve e tortuosita dei vasi.

« Non proseguire con I'avanzamento della guida o di qualsiasi parte del
sistema di introduzione qualora si avverta resistenza. Fermarsi e individuare
la causa di tale resistenza, altrimenti si pud danneggiare il vaso, il catetere o
la protesi. Operare con particolare cautela nelle aree stenotiche, in presenza
di trombosi intravascolare o all'interno di vasi calcificati o tortuosi.

« Per evitare di danneggiare la guaina, adoperarsi per far avanzare tutti
i componenti del sistema (dalla guaina esterna alla cannula interna)
simultaneamente.

« Durante la ritrazione della guaina e/o della guida, I'anatomia e la posizione
della protesi possono cambiare. La posizione della protesi deve essere
costantemente monitorata e, se necessario, verificata tramite angiografia.

« Durante il ritiro della guaina, lo stent prossimale rivestito con uncini di
ancoraggio € a contatto con la parete del vaso. In questa fase & possibile fare
avanzare il dispositivo, ma il ritiro pud danneggiare la parete aortica.

« Un posizionamento inaccurato e/o un sealing incompleto dell'endoprotesi
toracica Zenith TX2 TAA all'interno del vaso possono fare aumentare il rischio
di endoleak, migrazione o occlusione accidentale delle arterie succlavia
sinistra, carotide comune sinistra e/o celiaca.

« Il fissaggio inadeguato dell’endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA puo fare

aumentare il rischio di migrazione della protesi a stent. Il rilascio scorretto o

la migrazione della protesi a stent possono richiedere l'intervento chirurgico.

Il rilascio parziale accidentale o la migrazione dell'endoprotesi possono

richiedere la rimozione per via chirurgica.

Per assicurare il fissaggio e il sealing & importante che I'atterraggio delle

estremita prossimale e distale del dispositivo avvenga in segmenti di colletto

aortico paralleli, senza angolazione acuta (> 45 gradi) né calcificazione/
trombo circonferenziale.

Accertarsi di fare atterrare le estremita prossimale e distale del dispositivo

in un segmento del colletto aortico dotato di diametro corrispondente al

dimensionamento iniziale del dispositivo. L'atterraggio in un segmento
diverso da quello per cui la protesi & stata inizialmente dimensionata pud
risultare in un sovradimensionamento insufficiente (< 10%) o eccessivo

(> 25%) della protesi e, di conseguenza, causare migrazione, endoleak,

ingrossamento della lesione toracica o aumentato rischio di trombosi.

« L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA incorpora uno stent prossimale

rivestito (sul componente prossimale) con uncini di ancoraggio e uno stent

distale non rivestito (sul componente distale) con uncini di ancoraggio.

Occorre prestare la massima attenzione quando si manovrano dispositivi

interventistici e angiografici nell'area degli stent prossimali e distali non

rivestiti.

Quando si fa uso di un componente distale, agire con cautela per evitare

di fare atterrare lo stent distale non rivestito in un segmento tortuoso

dell’anatomia (cioé con un‘angolazione localizzata > 45 gradi).

« Ad eccezione dei casi in cui sia clinicamente necessario, non rilasciare
I'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form in una posizione che
occluda le arterie che apportano sangue agli organi o agli arti. Il dispositivo
non deve coprire arterie importanti dell’arco aortico o mesenteriche
(ad eccezione, possibilmente, della succlavia sinistra), in quanto cid puo
provocare l'occlusione dei vasi. Se un‘arteria succlavia sinistra deve essere
coperta dal dispositivo, il clinico deve essere consapevole della possibilita
di compromissione della circolazione cerebrale e degli arti superiori e della
circolazione collaterale al midollo spinale.

- Fare attenzione a non fare avanzare la guaina mentre la protesi si trova

ancora al suo interno. Lavanzamento della guaina in questa fase puo far si

che gli uncini di ancoraggio perforino la guaina di introduzione.

Non tentare di reinserire la protesi nella guaina dopo il suo parziale o

completo rilascio.

« Il riposizionamento distale della protesi a stent dopo un parziale rilascio
dello stent prossimale rivestito puo causare danni alla protesi a stent e/o
lesioni vascolari.

« Per evitare di aggrovigliare eventuali cateteri lasciati in situ, ruotare il sistema
diintroduzione durante il ritiro.

« Con l'angiogramma conclusivo, confermare che non siano presenti
endoleak o piegamenti; che i marker radiopachi d'oro prossimali e distali
siano posizionati in modo da dimostrare un‘adeguata sovrapposizione tra i
componenti; e che la lunghezza della protesi sia sufficiente per mantenere,
nel tempo, zone di sealing prossimale e distale di almeno 20 mm.

NOTA - Se si osservano endoleak o problemi di altra natura (ad esempio,
una lunghezza inadeguata della zona di sealing o di sovrapposizione),
consultare |la sezione 10.2, Dispositivi ausiliari.

Itativo)

dilatatore (f:

« Per evitare d| danneggiare l'aorta, non gonfiare il palloncmo nell'aorta
esternamente alla protesi. Utilizzare il palloncino dilatatore in base a quanto
descritto nella relativa documentazione.

« Per evitare danni all'aorta in caso di gonfiaggio eccessivo, agire con cautela
durante il gonfiaggio del palloncino all'interno della protesi in presenza di
calcificazione.

« Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiamento del
palloncino.

« Per una migliore emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola
emostatica Captor® per consentire l'inserimento e la successiva rimozione
del palloncino dilatatore.

bito della ri i

Prove non cliniche hanno dimostrato che I'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA
con Pro-Form puo essere sottoposta a RM in presenza di condizioni specifiche,
ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questa protesi
endovascolare puo essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema
diRM a 1,5 Tesla o 3,0 Tesla usando i parametri specifici descritti nella sezione
11.4, Sicurezza nell’ambito della risonanza magnetica.
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5 POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Gli eventi negativi associati all'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-

Form o alla procedura di impianto che possono verificarsi e/o richiedere un

intervento includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
- amputazione

claudicatio (come, ad esempio, gluteo e arto inferiore)

complicanze a carico del sito di accesso vascolare (come, ad esempio,

infezione, dolore, ematoma, pseudoaneurisma e fistola arterovenosa)

« complicanze a carico dell'endoprotesi (come, ad esempio, posizionamento
errato del componente, rilascio incompleto del componente, migrazione
e/o separazione del componente, rottura della sutura, occlusione, infezione,
frattura di stent, corrosione di stent, usura del materiale della protesi,
dilatazione, erosione, perforazione, flusso periprotesico e separazione degli
uncini di ancoraggio)

« complicanze a carico dell'incisione e ulteriori problemi concomitanti (come,
ad esempio, deiscenza e infezione)

« complicanze cardiache e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,

aritmia, tamponamento cardiaco, infarto miocardico, insufficienza cardiaca

congestizia, ipotensione, ipertensione)

complicanze genitourinarie e ulteriori problemi concomitanti (come, ad

esempio, ischemia, erosione, fistola, incontinenza urinaria, ematuria e

infezione)

« complicanze intestinali (come, ad esempio, 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 e linfocele)

« complicanze neurologiche locali o sistemiche e ulteriori problemi

concomitanti (come, ad esempio, ictus, attacco ischemico transitorio,

paraplegia, paraparesi, shock spinale e paralisi)

complicanze polmonari/respiratorie e ulteriori problemi concomitanti (come

ad esempio, polmonite, insufficienza respiratoria e intubazione protratta

nel tempo)

complicanze renali e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,

occlusione dell‘arteria, tossicita del mezzo di contrasto, insufficienza e

collasso)

« conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto

« danni ai vasi

danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e decesso

danni alla valvola aortica

- decesso

- edema

embolia polmonare

embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o

permanenti

« endoleak

- 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

neuropatia femorale

occlusione coronarica

rottura dellaneurisma e decesso

« sanguinamento, ematoma o coagulopatia

« trombosi e/o pseudoaneurisma arteriosi o venosi

« vasospasmo o trauma vascolare (come, ad esempio, dissezione del vaso
iliofemorale, sanguinamento, rottura e decesso)

6 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI
(Consultare la sezione 4, AVWERTENZE E PRECAUZIONI)
6.1 Per li i del trat t
Cook consiglia di selezionare i diametri dei componenti dell'endoprotesi
toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form come descritto nelle Tabelle 1,2,3 e 4.
Il medico deve avere a disposizione tutti i componenti nelle lunghezze e nei
diametri necessari per completare la procedura, in special modo qualora le
misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento (diametri e
lunghezze di trattamento) non siano certe. Questo approccio consente una
maggiore flessibilita intraoperatoria. Prima dell’'uso dell'endoprotesi toracica
Zenith TX2 TAA con Pro-Form occorre valutare con attenzione i rischi e i benefici
per ogni singolo paziente. Ulteriori considerazioni per la selezione dei pazienti,
tra le altre, includono:
« l'eta e l'aspettativa di vita del paziente
« le comorbidita (come, ad esempio, insufficienza cardiaca, polmonare o
renale prima dell'intervento od obesita patologica)
« l'idoneita del paziente per la riparazione chirurgica a cielo aperto
« il rischio di rottura della lesione toracica a fronte del rischio del trattamento
con endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form
« la capacita di tollerare I'anestesia generale, regionale o locale
- la capacita e volonta di sottoporsi e aderire al necessario follow-up
« la dimensione e I'anatomia del vaso iliofemorale usato per I'accesso al
sistema vascolare (trombo, calcificazione e/o tortuosita) devono essere
compatibili con le tecniche di accesso vascolare e con gli accessori di una
guaina di introduzione vascolare da 20 Fr (diametro esterno 7,7 mm) a 22 Fr
(diametro esterno 8,5 mm), inclusi:
- anatomia vascolare idonea per la riparazione endovascolare, inclusi:
- raggio di curvatura uguale o superiore a 35 mm per l'intera lunghezza
dell’aorta da sottoporre al trattamento
- segmenti aortici non affetti da aneurisma (siti di fissaggio) prossimalmente
e distalmente alla lesione dell'aorta toracica:
« con lunghezza minima di 20 mm;
« con diametro (misurato da parete esterna a parete esterna) non
superiore a 38 mm e non inferiore a 20 mm; e
« con angolazione localizzata inferiore a 45 gradi.
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:

« i rischi della riparazione endovascolare e della riparazione chirurgica a cielo
aperto e le differenze tra le due

« i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto tradizionale

« i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare

« la possibilita che, dopo la riparazione endovascolare iniziale, si rendano
necessari ulteriori interventi o la riparazione chirurgica a cielo aperto della
lesione dellaorta toracica

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 continua 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 protesi endovascolari 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 svolto per valutare il loro stato
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di salute e la performance dell'endoprotesi. | pazienti con segni clinici
specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o
alterazioni strutturali o posizionali della protesi endovascolare) devono
sottoporsi a un follow-up piti intensivo. Le indicazioni specifiche per il
follow-up sono delineate nella sezione 11, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE
DI IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

Il paziente deve avere ben chiara I'importanza di ottemperare al
programma di follow-up, sia durante il primo anno dopo l'intervento

che successivamente, a intervalli regolari di un anno. E necessario che i
pazienti siano consapevoli del fatto che un follow-up regolare e costante

@ essenziale ai fini della continua sicurezza ed efficacia del trattamento
endovascolare della lesione dell'aorta toracica. Come minimo & necessaria
una sessione annuale di imaging nonché I'aderenza ai requisiti del follow-up
postoperatorio di routine, che vanno considerate come un impegno a vita ai
fini della salute e del benessere del paziente.

Ai pazienti deve essere comunicato che l'esito positivo della riparazione della
lesione dell’aorta toracica non arresta il decorso patologico. Infatti, & ancora
possibile che si verifichi un‘associata degenerazione vascolare.

I medici devono informare tutti i pazienti dellimportanza di rivolgersi
immediatamente a un medico qualora accusino sintomi di occlusione

della protesi e di ingrossamento o rottura della lesione dell'aorta toracica.

I sintomi di occlusione della protesi includono, tra I'altro, assenza di polso
alle gambe, dolore, ischemia intestinale ed estremita fredde. La rottura di
una lesione dell’aorta toracica puo essere asintomatica, ma normalmente

si presenta con dolore alla schiena o al petto, tosse persistente, vertigini,
svenimento, accelerazione del battito cardiaco 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.

Il medico deve compilare la tessera di identificazione del paziente e consegnarla
a quest’ultimo, il quale dovra portarla sempre con sé. Il paziente dovra esibire
la tessera durante tutte le visite presso altro personale medico, in particolare
quelle che comportano ulteriori procedure diagnostiche (ad esempio, la RM).

8 CONFEZIONAMENTO

« L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form é sterilizzata con ossido
di etilene, precaricata in un sistema di introduzione e fornita in confezioni
a strappo.
Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare il
dispositivo.
Il prodotto ¢ sterile se la confezione é sigillata e non danneggiata. Esaminare
visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che non abbiano
subito danni durante il trasporto. Non utilizzare il dispositivo in caso di danni
o qualora la barriera sterile sia stata danneggiata o violata. In caso di danni,
non usare il prodotto e restituirlo invece a Cook.
Prima dell'uso, verificare che siano stati procurati i dispositivi corretti (per
quantita e dimensioni) per il paziente, eseguendo il riscontro dei dispositivi
in dotazione a fronte dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in
questione.
Il dispositivo & precaricato in una guaina di introduzione Flexor da 20 Fr
(diametro esterno 7,7 mm) o 22 Fr (diametro esterno 8,5 mm). La superficie
della guaina & dotata di rivestimento idrofilo che, una volta idratato, migliora
la capacita di avanzamento. Per attivare il rivestimento idrofilo, passare
asetticamente la superficie della guaina con una compressa di garza sterile
imbevuta di soluzione fisiologica.
« Non usare i dispositivi dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.
« Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

9 INFORMAZIONI PER USO CLINICO

9.1 Programma di formazione per il medico

ATTENZIONE - Nel corso delle procedure di impianto o di re ne

e io che sia p lisp un‘équipe chirurgica
qualificata nel caso in cui fosse necessario ricorrere a una riparazione
chirurgica a cielo aperto.

ATTENZIONE - L'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e
sistema di introduzione Z-Trak Plus deve essere usata esclusivamente da
medici e da équipe debitamente addestrati alle tecniche interventistiche
vascolari (cateterismo e chirurgia) e all’'uso del presente dispositivo. |
requisiti consigliati relativi alle qualifiche e alle conoscenze dei medici che
utilizzano I'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema di
introduzione Z-Trak Plus sono delineati qui di seguito.

Selezione dei pazienti
« Conoscenza del decorso naturale delle lesioni dell’aorta toracica e delle
comorbidita associate alla rispettiva riparazione
« Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiografiche, della
selezione del paziente e delle operazioni di selezione, pianificazione e
dimensionamento del dispositivo
Equipe pluridisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti
procedure:
« Scopertura chirurgica (cut-down), arteriotomia e riparazione o tecnica a
condotto dell'arteria femorale e brachiale
« Tecniche di accesso e chiusura percutanee
« Tecniche selettive e non selettive con I'utilizzo di guide e cateteri
« Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e angiografiche
« Embolizzazione
« Angioplastica
« Posizionamento di stent endovascolari
« Tecniche che prevedono I'uso di snare
« Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici
« Tecniche atte a minimizzare I'esposizione a radiazioni
« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

9.2 Esame prima dell’'uso

Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che non
abbiano subito danni durante il trasporto. Non utilizzare il dispositivo in caso

di danni o qualora la barriera sterile sia stata danneggiata o violata. In caso di
danni, non usare il prodotto e restituirlo invece a Cook. Prima dell’uso, verificare
che siano stati procurati i dispositivi corretti (per quantita e dimensioni) per il
paziente, eseguendo il riscontro dei dispositivi a fronte dell'ordine prescritto dal
medico per il paziente in questione.

9.3 Articoli necessari
(non inclusi nel sistema con protesi endovascolare)

- E a disposizione una selezione di componenti ausiliari prossimali e distali per
I'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form, in diametri compatibili
con i componenti prossimali e distali.

« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con arco a C o unita fissa)

« Mezzo di contrasto

- Iniettore automatico

« Siringa

« Soluzione fisiologica eparinata

« Compresse di garza sterili

9.4 Articoli consigliati
Per l'impianto di qualsiasi componente della linea di prodotti Zenith, si consiglia
di usare i seguenti prodotti. Per ottenere informazioni sull’'uso di questi prodotti,
consultare le Istruzioni per I'uso consigliate per i singoli prodotti.
« Guida extra rigida da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 260/300 cm:
« guide ultra rigide Cook Amplatz (AUS)
« guide extra rigide Cook Lunderquist™ con doppia curva (LESDC)



- Guida standard da 0,035 inch (0,89 mm):

« guide Cook da 0,035 inch

« guida Cook Bentson da 0,035 inch

« guide Cook Nimble®
« Palloncino dilatatore:

- cateteri a palloncino Cook CODA®

« Set con introduttore:

« set con introduttore Cook Check-Flo®
« Catetere per la determinazione delle dimensioni idonee:
- cateteri centimetrati Cook Aurous®
« Cateteri angiografici con marker radiopachi:
« cateteri angiografici Cook con punta Beacon®
- cateteri di lavaggio Royal Flush Cook con punta Beacon®

« Aghi di accesso:
« aghi di accesso Cook per puntura di parete singola

- Dilatatori endovascolari:

- set di dilatatori endovascolari Cook

9.5 Linee guida per la deter
dispositivo
La selezione del diametro idoneo deve essere eseguita in base al diametro del
vaso misurato 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 un sealing incompleto o alla compromissione del
flusso sanguigno. Per garantire misurazioni accurate del diametro ai fini del
dimensionamento della protesi, in particolare in presenza di segmenti curvi
dell'aorta, misurare il diametro aortico utilizzando proiezioni con ricostruzione
3D perpendicolari alla linea mediana del flusso aortico.

del di o id

del

Tabella 1 - Guida alla deter del di o id. dei p ip e pr rastremato (2P, 2D, 2PT)
della protesi*
Diametro Diametro della Lunghezza Lunghezza Lunghezza Guaina di Diametro esterno
previsto del vaso protesi® (mm) lessiva del plessiva del lessiva del duzi della guaina di
aortico'? (mm) P P comp (Fr) introduzione
prossimale (mm) distale (mm) prossimale (mm)
rastremato di 4 mm
(mm)
20 22 115 Non pert. Non pert. 20 77
21 24 115 Non pert. Non pert. 20 7,7
22/23 26 134 Non pert. Non pert. 20 77
24 28 120/140/200 147/207 Non pert. 20 77
25 30 120/140/200 147/207 Non pert. 20 7,7
26 30 120/140/200 147/207 Non pert. 20 7,7
27 30 120/140/200 147/207 Non pert. 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7,7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
*Tutte le dimensioni sono nominali.
' Diametro massimo lungo il sito di fissaggio, misurato da parete esterna a parete esterna.
2 Arrotondare il diametro aortico misurato al mm pid vicino.
2 Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.
Tabella 2 - Dispositivi prossimali rastremati - 10 mm*
Di 0 previ Di o della protesi® Lunghezza complessiva Guaina di i d Di 0 esterno della
del vaso aortico'? prossimale-distale (mm) del componente (Fr) guaina di introduzione
prossimale-distale (mm) prossimale rastremato di (mm)
10 mm (mm)
28/29-20 32-22 162/202 20 7.7
30-21 34-24 159/199 20 7.7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38 - 28/29 42-32 165/205 22 85
*Tutte le dimensioni sono nominali. Non tutti i prodotti sono disponibili in tutte le aree geografiche.
1 Diametro massimo lungo il sito di fissaggio, misurato da parete esterna a parete esterna
2 Arrotondare il diametro aortico misurato al mm piti vicino.
3 Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.
Tabella 3 - Dispositivi prossimali a rastr a inversa - 6 mm*
Di 0 previ Di o della protesi® Lunghezza complessiva Guaina di i d Di 0 esterno della
del vaso aortico'? prossimale-distale (mm) del componente (Fr) guaina di introduzione
prossimale-distale (mm) prossimale a (mm)
rastrematura inversa di
6 mm (mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 77
24-30 28-34 167/192 20 77
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 - 33/34 3238 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Tutte le dimensioni sono nominali. Non tutti i prodotti sono disponibili in tutte le aree geografiche.
1 Diametro massimo lungo il sito di fissaggio, misurato da parete esterna a parete esterna.

2 Arrotondare il diametro aortico misurato al mm pill vicino.
3 Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.
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Tabella 4 - Guida alla determinazi del di id. dell’ i p! imale e distale (TBE, ESBE-/-T) della protesi*
Di 0 p del Di o della protesi* Lunghezza complessiva Guaina di introduzione Diametro esterno della
vaso aortico'? (mm) (mm) del componente (mm) (Fr) guaina di introduzione
(mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 7,7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 77
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 7,7
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 77
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 8,5
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 8,5
35 40 81 22 8,5
36 40 81 22 8,5
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*Tutte le dimensioni sono nominali.

' Diametro massimo lungo il sito di fissaggio, misurato da parete esterna a parete esterna.
2 Arrotondare il diametro aortico misurato al mm piti vicino.

2 Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.

i della lungh del

9.6 Linee guida per la deter
dispositivo

« La lunghezza della protesi deve essere selezionata in modo da coprire la
lesione in base alla misurazione effettuata lungo la curvatura maggiore
dell’aneurisma, piu almeno altri 20 mm per la zona di sealing alle estremita
prossimale e distale.

« Negli aneurismi, con il passare del tempo la protesi potrebbe sistemarsi
all'interno della curvatura maggiore dell’aneurisma ed & necessario
programmare una lunghezza supplementare della protesi.

- Si consiglia di eseguire una riparazione mediante due componenti
(prossimale e distale), poiché tale combinazione ha la capacita di adattarsi
alle variazioni di lunghezza che avvengono nel tempo. La riparazione
mediante due componenti (prossimale e distale) fornisce inoltre il
fissaggio attivo in corrispondenza di entrambi i siti di sealing prossimale
e distale.

La sovrapposizione minima consigliata tra i dispositivi & di tre stent. Una
sovrapposizione di meno di tre stent puo provocare endoleak (con o senza
separazione dei componenti). Nessuna parte del componente distale deve
sovrapporsi allo stent di sealing prossimale del componente prossimale,

e nessuna parte del componente prossimale deve sovrapporsi allo

stent di sealing distale del componente distale, in quanto cio potrebbe
causare un‘apposizione inadeguata della protesi alla parete vascolare. La
lunghezza dei dispositivi deve essere scelta di conseguenza.

Se non é possibile formulare un programma di trattamento con due
componenti (prossimale e distale) accettabile (ad esempio, a causa di una
copertura aortica eccessiva anche con la massima sovrapposizione consentita
dei componenti piu corti), il componente prossimale deve essere scelto in base
a una lunghezza tale da permettere di ottenere e mantenere zone di sealing

di almeno 20 mm a entrambe le estremita, anche quando viene posizionato
nella curvatura maggiore dell’aneurisma. L'esperienza clinica dimostra che, in
caso contrario, si potrebbe assistere a migrazione, endoleak e ingrossamento
dell'aneurisma.

10 ISTRUZIONI PER L'USO
Requisiti anatomici
« La dimensione e le caratteristiche anatomiche del vaso di accesso
iliofemorale (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) devono essere
compatibili con le tecniche e gli accessori utilizzati per I'accesso vascolare.
Puo rendersi necessaria una tecnica a condotto arterioso.
« Le lunghezze del colletto aortico prossimale e distale devono essere di
almeno 20 mm.
« | diametri del colletto aortico misurati da parete esterna a parete esterna
devono essere di 20-38 mm.
« Un diametro del colletto prossimale superiore di 4 mm o piu al diametro del
colletto distale richiede I'uso di un componente prossimale rastremato.
« L'angolazione localizzata non deve in alcun caso superare i 45 gradi.
« Le misurazioni da effettuare durante la valutazione prima del trattamento
sono illustrate in Fig. 3.

Sovrapposizione dei componenti prossimale e distale

E richiesta una sovrapposizione minima di 2 stent (~50 mm). La sovrapposizione
consigliata & di 3-4 stent (~75-100 mm); tuttavia, lo stent di sealing prossimale
del componente prossimale o lo stent di sealing distale del componente distale
non devono essere sovrapposti.

Prima di procedere all'uso dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-
Form, esaminare l'opuscolo di Istruzioni per I'uso consigliate.

Le seguenti istruzioni sono previste come indicazioni di massima per il medico e
non devono sostituirsi al suo giudizio professionale.

Informazioni generali sull'impiego

L'uso dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e sistema

di introduzione Z-Trak Plus prevede I'impiego di tecniche standard per il
posizionamento di guaine di accesso al sistema arterioso, cateteri guida, cateteri
angiografici e guide. Lendoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e
sistema di introduzione Z-Trak Plus & compatibile con guide con diametro di
0,035 inch. In caso di pazienti con anatomia difficile, potrebbe essere necessario
adottare una tecnica con guida brachio-femorale.

Lo stenting endovascolare & una procedura chirurgica nel corso della quale

si possono riscontrare perdite ematiche imputabili a varie cause; in rari casi,
queste perdite possono richiedere interventi (compresa 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; questo
monitoraggio & particolarmente importante durante e dopo la manipolazione
del posizionatore grigio.

Dopo la rimozione del posizionatore grigio, se la perdita ematica & eccessiva,
prendere in considerazione il posizionamento di un palloncino dilatatore
sgonfio o di un dilatatore del sistema di introduzione all'interno della valvola,
allo scopo di limitare il flusso.

Fattori determinanti pre-impianto
Prima dellimpianto, verificare che nel corso della pianificazione dell'intervento
sia stato selezionato il dispositivo delle dimensioni idonee. Tra i fattori
determinanti figurano:
« selezione dell’arteria femorale per l'inserimento del sistema di introduzione;
- angolazione dell'aorta, dell'aneurisma e delle arterie iliache;
- qualita dei siti di fissaggio prossimale e distale;
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- diametro dei siti di fissaggio prossimale e distale e delle arterie iliache distali;
« lunghezza dei siti di fissaggio prossimale e distale.

Preparazione del paziente

. Consultare i protocolli della struttura sanitaria di appartenenza per |'anestesia,
la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle funzioni vitali.

Posizionare il paziente sul lettino per imaging in modo da consentire la
visualizzazione fluoroscopica dall'arco aortico alle biforcazioni femorali.
Esporre I'arteria femorale mediante tecnica chirurgica standard.

Stabilire un adeguato controllo vascolare prossimale e distale dell'arteria
femorale selezionata.
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10.1 Componente del sistema di endoprotesi toracica Zenith TX2
TAA con Pro-Form
10.1.1 Preparazione/lavaggio/posizionamento - Componenti
prossimali e distali
1. Rimuovere il mandrino interno con connettore giallo. Rimuovere il tubicino di
protezione della cannula. Rimuovere la guaina Peel-Away® dal retro del gruppo
della valvola. (Fig. 4)
Sollevare l'estremita distale del sistema e irrigare attraverso la valvola
emostatica fino a notare la fuoriuscita di liquido dalla punta della guaina di
introduzione. (Fig. 5) Continuare a iniettare per intero 20 mL di soluzione di
lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere l'iniezione e chiudere il rubinetto
sul tubo connettore.
NOTA - Assicurarsi che I'adattatore con via laterale sia saldamente connesso al
lato del corpo della valvola.
NOTA - Per il lavaggio della protesi si utilizza di frequente soluzione fisiologica
eparinata.
Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al connettore
della cannula interna. Irrigare fino alla fuoriuscita del liquido dai raccordi
laterali e dalla punta del dilatatore. (Fig. 6)
4. Inzuppare delle compresse di garza sterili in soluzione fisiologica e passarle
sulla guaina di introduzione Flexor per attivare il rivestimento idrofilo. Idratare
abbondantemente sia la guaina che la punta del dilatatore.
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.1.2 Posizionamento del componente prossimale

. Pungere I'arteria selezionata usando una tecnica standard con un ago di

accesso da 18 G. Dopo aver ottenuto l'accesso al vaso, inserire i seguenti

dispositivi:
guida (standard da 0,035 inch, lunga 260/300 cm, con puntaa Jda 15 mm
o guida Bentson)
guaina delle dimensioni idonee (ad esempio, 5 Fr)
catetere pigtail di lavaggio (in genere cateteri per la determinazione
delle dimensioni idonee dotati di bande radiopache, come ad esempio il
catetere centimetrato Cook CSC-20)

2. Eseguire unangiografia al livello appropriato. Se si utilizzano marker
radiopachi, regolare la posizione del catetere secondo necessita e ripetere
I'angiografia.

3. Assicurarsi che il sistema della protesi sia stato lavato e adescato con soluzione
fisiologica eparinata (soluzione di lavaggio appropriata) e che tutta |'aria sia
stata eliminata.

4. Somministrare eparina sistemica. Lavare tutti i cateteri e bagnare tutte le guide
con soluzione fisiologica eparinata. Lavare nuovamente i cateteri e bagnare
nuovamente le guide dopo ogni sostituzione.

5. Sostituire la guida standard con una guida LESDC rigida da 0,035 inch, lunga
260/300 cm, e avanzare attraverso il catetere e su, verso l'arco aortico.

NOTA - In presenza di un'anatomia difficile, prendere in considerazione, come
alternativa, un approccio brachio-femorale.

6. Rimuovere il catetere pigtail di lavaggio e la guaina.

NOTA - A questo punto si puo accedere alla seconda arteria femorale per
il posizionamento del catetere angiografico. In alternativa, prendere in
considerazione un approccio brachiale.

7. Inserire il sistema di introduzione appena idratato lungo la guida e farlo

avanzare fino a raggiungere la posizione desiderata per la protesi.

ATTENZIONE - Per evitare la torsione della protesi endovascolare, non

ruotare mai il sistema di introduzione durante I'inserimento. Lasciare che

il dispositivo si adatti I alle curve e tortuosita dei vasi.

NOTA - La punta del dilatatore si ammorbidisce a temperatura corporea.

Confermare la posizione della guida nellarco aortico. Assicurarsi che la

posizione della protesi sia corretta.

ATTENZIONE - Prestare anon fare la guaina mentre

la protesi a stent si trova ancora al suo interno. L'avanzamento della

guaina in questa fase puo far si che gli uncini di ancoraggio perforino la
guaina di introduzione.

9. Verificare che la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione Flexor
sia in posizione aperta. (Fig. 7)

. Stabilizzare il posizionatore grigio (corpo del sistema di introduzione) e ritirare
la guaina finché la protesi non sia completamente espansa e il gruppo della
valvola non si innesti nellimpugnatura di controllo. (Fig. 8)

ATTENZIONE - Durante la ritrazione della guaina & possibile che
I'anatomia e la posizione della protesi cambino. Prima di liberare
completamente la protesi dalla guaina, controllare i marker d’oro distali
per accertarsi che le arterie viscerali non siano coperte. La posizione della
protesi deve essere costantemente monitorata e, se necessario, verificata
tramite angiografia.
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ATTENZIONE - Durante la ritrazione della guaina, gli uncini di ancoraggio
prossmall sono espostie a contatto con la parete del vaso. In questa fase
ibil itivo, ma il ritiro puo danneggiare la

fare ildi

parete aortica.
NOTA - Se si incontrano forti difficolta mentre si tenta di ritirare la guaina,
collocare il dispositivo in una posizione meno tortuosa che permetta la
ritrazione della guaina. Ritirare la guaina con estrema cautela finché non inizi
appena a ritrarsi, quindi fermarsi. Tornare alla posizione originale e proseguire
con il rilascio.

11. Verificare la posizione della protesi e, se necessario, regolarla in avanti.
Ricontrollare la posizione della protesi tramite angiografia.
NOTA - In presenza di un catetere angiografico parallelo alla protesi, lo si pud
utilizzare per eseguire la verifica angiografica della posizione.

12. Allentare il pomello della vite di sicurezza dal meccanismo di rilascio a filo
di sicurezza verde. Ritirare i fili di sicurezza con un movimento continuo fino
all'apertura dell'estremita prossimale della protesi. (Fig. 9) Non ruotare il
pomello del filo di sicurezza verde. Ritirare completamente i fili di sicurezza per
rilasciare I'attacco distale allintroduttore.
NOTA - Prima del ritiro del sistema di introduzione, accertarsi che tutti i fili di
sicurezza siano stati rimossi.

13. Rimuovere il sistema di introduzione lasciando la guida in posizione nella
protesi.
ATTENZIONE - Per evitare di aggrovigliare eventuali cateteri lasciati in
situ, ruotare il sistema di introduzione durante il
NOTA - Imprecisioni nella selezione delle dimensioni del dispositivo o nel
suo posizionamento, variazioni o anomalie nell'anatomia del paziente o
complicanze procedurali possono richiedere I'impianto di ulteriori protesi
endovascolari ed estensioni per ottenere zone di sealing prossimale e distale
della lunghezza minima prevista e una sovrapposizione adeguata tra i
componenti.

10.1.3 Posizionamento del componente distale

1. Se & stato posizionato un catetere angiografico nell'arteria femorale, &
necessario riposizionarlo in modo da mostrare I'anatomia aortica nel punto in
cui verra rilasciato il componente distale.

2. Inserire il sistema di introduzione appena idratato lungo la guida fino a
raggiungere la posizione desiderata per la protesi, con una sovrapposizione
consigliata di 3-4 stent (75-100 mm), ma non inferiore a 2 stent (50 mm),
con il componente prossimale. Nessuna parte del componente distale deve
sovrapporsi allo stent di sealing prossimale del componente prossimale,

e nessuna parte del componente prossimale deve sovrapporsi allo stent
di sealing distale del componente distale, in quanto cio potrebbe causare
un‘apposizione inadeguata della protesi alla parete vascolare.

3. Controllare la posizione della protesi tramite angiografia e, se necessario,
regolarla.

4. Verificare che la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione Flexor
sia in posizione aperta. (Fig. 7)

5. Stabilizzare il posizionatore grigio (corpo del sistema di introduzione) e iniziare
aritirare la guaina. (Fig. 10)

ATTENZIONE - Durante la ritrazione della guaina é possibile che
I'anatomia e la posizione della prote5| cambino. La posizione della protesi
deve essere ¢ e se io, verificata tramite
angiografia.

NOTA - Se si incontrano forti difficolta mentre si tenta di ritirare la guaina,
collocare il dispositivo in una posizione meno tortuosa che permetta la
ritrazione della guaina. Ritirare la guaina con estrema cautela finché non inizi
appena a contrarsi, quindi fermarsi immediatamente. Tornare alla posizione
originale e proseguire con il rilascio.

6. Ritirare la guaina finché la protesi non sia completamente espansa. Continuare
aritirare la guaina fino a quando il gruppo della valvola non si innesti
nellimpugnatura di controllo.

7. Rilasciare I'attacco distale svitando prima il pomello della vite di sicurezza
sul meccanismo di rilascio a filo di sicurezza bianco (contrassegnato con il
numero 1, Fig. 11). Ritirare il filo di sicurezza con un movimento continuo.

8. Svitare e rimuovere il pomello della vite di sicurezza situato sullimpugnatura
telescopica (contrassegnato con il numero 2, Fig. 12).

9. Stabilizzare il sistema di introduzione e far scorrere I'impugnatura telescopica
insieme al tubo grigio e alla guaina esterna in direzione distale, fino a liberare
lo stent di attacco distale. Limpugnatura telescopica dovrebbe ritrarsi alla pari
della sua escursione distale, fino a bloccarsi automaticamente in posizione.
(Fig. 13)

NOTA - E necessario fare attenzione per evitare di fare atterrare lo stent

non rivestito in regioni con angolazione localizzata > 45 gradi. Leventuale
atterraggio dello stent non rivestito in corrispondenza di angolazioni
localizzate > 45 gradi potrebbe rendere difficoltoso il rilascio della capsula
terminale. L'uso di una tecnica con guida brachio-femorale puo aumentare il
supporto al sistema e agevolare il rilascio della capsula terminale.

10. Allentare il pomello della vite di sicurezza dal meccanismo di rilascio a filo di
sicurezza verde. Ritirare il filo di sicurezza con un movimento continuo, finché
I'estremita prossimale della protesi non si apra; quindi ritirare e rimuovere il
filo di sicurezza e il meccanismo di rilascio (contrassegnato con il numero 3,
Fig. 14). Non ruotare il pomello del filo di sicurezza verde.

NOTA - Prima del ritiro del sistema di introduzione, accertarsi che tutti i fili di
sicurezza siano stati rimossi.

11. Rimuovere completamente il sistema di introduzione interno, lasciando la
guaina e la guida in posizione.

12. Chiudere la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione Flexor,
ruotandola in posizione chiusa.

ATTENZIONE - Per evitare di aggrovigliare eventuali cateteri lasciati in
situ, ruotare il sistema di introduzione durante il ritiro.

10.1.4 Inserimento del palloncino dilatatore per corpo principale
(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.
« Rimuovere tutta l'aria presente nel palloncino.
2. In preparazione all'inserimento del palloncino dilatatore, aprire la valvola
emostatica Captor ruotandola in posizione aperta. (Fig. 7)

3. Fare avanzare il palloncino dilatatore lungo la guida e attraverso la valvola
emostatica del sistema di introduzione del corpo principale, fino a raggiungere
il livello del sito fissaggio/sealing prossimale. Mantenere la corretta posizione
della guaina.

Serrare la valvola emostatica Captor attorno al palloncino dilatatore con una

leggera pressione, ruotandola in posizione chiusa.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nell’aorta esternamente alla

protesi.

Gonfiare il palloncino dilatatore con mezzo di contrasto diluito (in base a

quanto indicato dal produttore) nell'area dello stent rivestito prossimale,

iniziando prossimalmente e procedendo distalmente.

ATTENZIONE - Prima del riposizi confermare il

sgonfiamento del palloncino.

6. Se pertinente, ritirare il palloncino dilatatore verso la sovrapposizione

componente prossimale/componente distale ed espandere.

Ritirare il palloncino dilatatore fino allo stent rivestito distale ed espandere.

Aprire la valvola emostatica Captor, rimuovere il palloncino dilatatore e

sostituirlo con un catetere angiografico per eseguire I'angiografia conclusiva.

9. Serrare la valvola emostatica Captor attorno al catetere angiografico con una
leggera pressione, facendola ruotare in senso orario.

. Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire all'aorta di
riprendere la sua posizione naturale.

»
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Angiogramma conclusivo
1. Posizionare il catetere angiografico appena sopra il livello della protesi
endovascolare. Eseguire un'angiografia per confermare che la posizione della

protesi sia corretta. Confermare la pervieta dei vasi dell'arco aortico e del
plesso celiaco.

Con l'angiogramma conclusivo, confermare che non siano presenti endoleak
o piegamenti; che i marker radiopachi d'oro prossimale e distale siano
posizionati in modo da fornire un‘adeguata sovrapposizione tra i componenti;
e che la lunghezza della protesi sia sufficiente per mantenere, nel tempo, zone
di sealing prossimale e distale di almeno 20 mm.

NOTA - Se si osservano endoleak o problemi di altra natura (ad esempio, una
Iunghezza inadeguata della zona di sealing o di sovrapposizione), consultare la
sezione 10.2, Dispositivi ausiliari.

3. Rimuovere le guaine, le guide e i cateteri.

4. Riparare i vasi chiudendoli mediante tecniche chirurgiche standard.

N

10.2 Dispositivi ausiliari

Informazioni generali sull'impiego

Imprecisioni nella selezione delle dimensioni del dispositivo o nel suo
posizionamento, variazioni o anomalie nell'anatomia del paziente o
complicanze procedurali possono richiedere I'impianto di ulteriori endoprotesi
ed estensioni. Indipendentemente dal dispositivo impiantato, le procedure di
base sono simili a quelle precedentemente impiegate e descritte nel presente
manuale. E di fondamentale importanza mantenere I'accesso mediante guida.
Durante I'uso dei dispositivi ausiliari dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA
con Pro-Form & necessario impiegare tecniche standard per il posizionamento
di guaine ad accesso arterioso, cateteri guida, cateteri angiografici e guide.

| disposi ausiliari dell'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form e
sistema di introduzione Z-Trak Plus sono compatibili con guide con diametro
di 0,035 inch.

10.2.1 Estensioni prossimali
Le estensioni prossimali vengono usate per estendere il corpo prossimale di una
protesi endovascolare gia in situ.

10.2.2 Preparazione/lavaggio dell’estensione prossimale

1. Rimuovere il mandrino interno con connettore giallo. Rimuovere il tubicino di
protezione della cannula. Rimuovere la guaina Peel-Away dal retro del gruppo
della valvola. (Fig. 4)

2. Sollevare I'estremita distale del sistema e irrigare attraverso la valvola
emostatica fino a notare la fuoriuscita di liquido dalla punta della guaina di
introduzione. (Fig. 5) Continuare a iniettare per intero 20 mL di soluzione di
lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere l'iniezione e chiudere il rubinetto
sul tubo connettore.

NOTA - Assicurarsi che I'adattatore con via laterale sia saldamente connesso al
lato del corpo della valvola.

NOTA - Per il lavaggio della protesi si utilizza di frequente soluzione fisiologica
eparinata.

3. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al connettore
della cannula interna. Irrigare fino alla fuoriuscita del liquido dai raccordi
laterali e dalla punta del dilatatore. (Fig. 6)

4. Inzuppare delle compresse di garza sterili in soluzione fisiologica e passarle
sulla guaina di introduzione Flexor per attivare il rivestimento idrofilo. Idratare
abbondantemente sia la guaina che la punta del dilatatore.

10.2.3 Posizionamento dell’estensione prossimale

1. Pungere |'arteria selezionata usando una tecnica standard con un ago di
accesso da 18 G. In alternativa, usare la guida precedentemente posizionata e
utilizzata per inserire il sistema di introduzione e la protesi. Dopo aver ottenuto
I'accesso al vaso, inserire i seguenti dispositivi:

- guida (standard da 0,035 inch, lunga 260 cm, con punta a J da 15 mm o
guida Bentson)

« guaina delle dimensioni idonee (ad esempio, 5 Fr)

- catetere pigtail di lavaggio (spesso cateteri per la determinazione delle
dimensioni idonee dotati di bande radiopache; ad esempio, il catetere
centimetrato Cook CSC-20)

2. Eseguire un‘angiografia al livello appropriato. Se si utilizzano marker
radiopachi, regolare la posizione come necessario e ripetere |'angiografia.

3. Assicurarsi che la protesi sia stata riempita con soluzione fisiologica eparinata e
che sia stata eliminata tutta I'aria in essa presente.

4. Somministrare eparina sistemica. Lavare tutti i cateteri e le guide con soluzione
fisiologica eparinata. Lavare nuovamente i cateteri e bagnare nuovamente le
guide dopo ogni sostituzione.

5. Sostituire la guida standard con una guida LESDC rigida da 0,035 inch, lunga
260/300 cm, e avanzare attraverso il catetere e su, verso I'arco aortico.

6. Rimuovere il catetere pigtail di lavaggio e la guaina.

NOTA - A questo punto si puo accedere alla seconda arteria femorale
per il posizionamento del catetere di lavaggio. In alternativa, prendere in
considerazione un approccio brachiale.

7. Inserire il sistema di introduzione appena idratato lungo la guida e avanzare
fino a raggiungere la posizione desiderata per la protesi. Assicurarsi che
I'estensione prossimale si sovrapponga al componente prossimale per un
minimo di due stent.

ATTENZIONE - Per evitare la torsione della protesi endovascolare, non

ruotare mai il sistema di introduzione durante l'inserimento. Lasciare che
il disp: si adatti alle curve e tortuosita dei vasi.

NOTA - La punta del dilatatore si ammorbidisce a temperatura corporea.
NOTA - Lestensione prossimale contiene uncini di ancoraggio che non devono
essere posizionati all'interno di altri componenti della protesi.

8. Confermare la posizione della guida nell’arco aortico. Assicurarsi che la
posizione della protesi sia corretta.
ATTENZIONE - Prestare i anon fare la guaina mentre
la protesi a stent si trova ancora al suo interno, poiché cosi facendo si

bbe causare la perfi della guaina di introduzione da parte

degll uncini di ancoraggio.

9. Verificare che la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione Flexor
sia in posizione aperta. (Fig. 7)

10. Stabilizzare il posizionatore grigio (corpo del sistema di introduzione) e ritirare
la guaina finché la protesi non sia completamente espansa e il gruppo della
valvola non si innesti nellimpugnatura di controllo. (Fig. 8)

ATTENZIONE - Durante la ritrazione della gualna o della guida, I'anatomia

e la posizione della protesi p camk La della protesi
deve essere costantemente monitorata e, se necessario, verificata tramite
angiografia.

ATTENZIONE - Durante la ritrazione della guaina, gli uncini di ancoraggio
prossimali sono esposti e a contatto con la parete del vaso. In questa fase
e ibile fare il di itivo, ma il ritiro puo danneggiare la
parete aortica.

NOTA - Se si incontrano forti difficolta mentre si tenta di ritirare la guaina,
collocare il dispositivo in una posizione meno tortuosa che permetta la
ritrazione della guaina. Ritirare la guaina con estrema cautela finché non inizi
appena a ritrarsi, quindi fermarsi. Tornare alla posizione originale e proseguire
con il rilascio.

11. Confermare la posizione della protesi e, se necessario, regolarla in avanti.
Ricontrollare la posizione della protesi tramite angiografia.

NOTA - In presenza di un catetere angiografico parallelo alla protesi, lo si pud
utilizzare per eseguire la verifica angiografica della posizione.

12. Allentare il pomello della vite di sicurezza dal meccanismo di rilascio a filo di
sicurezza verde. Ritirare il filo di sicurezza con un movimento continuo fino
allapertura dell'estremita prossimale della protesi. (Fig. 9) Non ruotare il
pomello del filo di sicurezza verde. Il ritiro completo del filo di sicurezza libera
anche Iattacco distale all'introduttore.

NOTA - Prima del ritiro del sistema di introduzione, accertarsi che tutti i fili di
sicurezza siano stati rimossi.

13. Rimuovere completamente il sistema di introduzione interno, lasciando la
guaina e la guida in posizione.

ATTENZIONE - Per evitare di aggrovigliare eventu
situ, ruotare il sistema di introduzione durante il ritiro.
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14. Chiudere la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione Flexor,
ruotandola in posizione chiusa. (Fig. 7)

10.2.4 Inserimento del palloncino dilatatore per estensione
prossimale (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.
« Rimuovere tutta l'aria presente nel palloncino.

2. In preparazione all'inserimento del palloncino dilatatore, aprire la valvola
emostatica Captor ruotandola in posizione aperta.

3. Fare avanzare il palloncino dilatatore lungo la guida e attraverso la valvola
emostatica Captor del sistema di introduzione fino al livello del sito di
fissaggio/sealing prossimale. Mantenere la corretta posizione della guaina.

4. Serrare la valvola emostatica Captor attorno al palloncino dilatatore con una
leggera pressione, facendola ruotare in senso orario. (|
ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nell’aorta esternamente alla
protesi.

5. Gonfiare il palloncino dilatatore con mezzo di contrasto diluito (in base
a quanto indicato dal produttore) nell'area del sito di sealing prossimale,
iniziando prossimalmente e procedendo in direzione distale.

ATTENZIONE - Prima del riposizi confermare il
sgonfiamento del palloncino.

6. Ritirare il palloncino dilatatore verso la sovrapposizione estensione prossimale/
componente prossimale ed espandere.

7. Aprire la valvola emostatica Captor, rimuovere il palloncino dilatatore e
sostituirlo con un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi di
completamento.

8. Serrare la valvola emostatica Captor attorno al catetere angiografico con una
leggera pressione, facendola ruotare in senso orario.

9. Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire all'aorta di
riprendere la sua posizione naturale.

10.2.5 Angiogramma conclusivo

1. Posizionare il catetere angiografico appena sopra il livello della protesi
endovascolare. Eseguire unangiografia per confermare che la posizione sia
corretta. Confermare la pervieta dei vasi dell’arco aortico e del plesso celiaco.

2. Con l'angiogramma conclusivo, confermare che non siano presenti endoleak
o piegamenti; che i marker radiopachi d'oro prossimale e distale forniscano
un‘adeguata sovrapposizione tra i componenti; e che la lunghezza della protesi
sia sufficiente per mantenere, nel tempo, zone di sealing prossimale e distale
di almeno 20 mm.
NOTA - Se si osservano endoleak o problemi di altra natura (ad esempio, una
lunghezza inadeguata della zona di sealing o di sovrapposizione), consultare la
sezione 10.2, Dispositivi ausiliari.

3. Rimuovere le guaine, le guide e i cateteri.

4. Riparare i vasi chiudendoli mediante tecniche chirurgiche standard.

10.2.6 Estensioni distali

Le estensioni distali vengono usate per estendere l'estremita distale di
una protesi endovascolare in situ o per incrementare la lunghezza della
sovrapposizione tra i componenti della protesi.

10.2.7 Preparazione/lavaggio dell’estensione distale

1. Rimuovere il mandrino interno con connettore giallo. Rimuovere il tubicino di
protezione della cannula. Rimuovere la guaina Peel-Away dal retro del gruppo
della valvola. (Fig. 4)

2. Sollevare I'estremita distale del sistema e irrigare attraverso la valvola
emostatica fino a notare la fuoriuscita di liquido dalla punta della guaina di
introduzione. (Fig. 5) Continuare a iniettare per intero 20 mL di soluzione di
lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere l'iniezione e chiudere il rubinetto
sul tubo connettore.

NOTA - Assicurarsi che I'adattatore con via laterale sia saldamente connesso al
lato del corpo della valvola.

NOTA - Per il lavaggio della protesi si utilizza di frequente soluzione fisiologica
eparinata.

3. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al connettore
della cannula interna. Irrigare fino alla fuoriuscita del liquido dai raccordi
laterali e dalla punta del dilatatore. (Fig. 6)

4. Inzuppare delle compresse di garza sterili in soluzione fisiologica e passarle
sulla guaina di introduzione Flexor per attivare il rivestimento idrofilo. Idratare
abbondantemente sia la guaina che il dilatatore.

10.2.8 Posizionamento dell’estensione distale

1. Pungere l'arteria selezionata usando una tecnica standard con un ago di
accesso da 18 G. In alternativa, usare la guida precedentemente posizionata e
utilizzata per inserire il sistema di introduzione e la protesi. Dopo aver ottenuto
l'accesso al vaso, inserire i seguenti dispositivi:

« guida (standard da 0,035 inch, lunga 260 cm, con punta a J da 15 mm o
guida Bentson)

« guaina delle dimensioni idonee (ad esempio, 5 Fr)

« catetere pigtail di lavaggio (in genere cateteri per la determinazione
delle dimensioni idonee dotati di bande radiopache, come ad esempio il
catetere centimetrato Cook CSC-20)

2. Eseguire un‘angiografia al livello appropriato. Se si utilizzano marker
radiopachi, regolare la posizione come necessario e ripetere |'angiografia.

3. Assicurarsi che il sistema di protesi sia stato riempito con soluzione fisiologica
eparinata e che sia stata eliminata tutta |'aria in esso presente.

4. Somministrare eparina sistemica. Lavare tutti i cateteri e le guide con soluzione
fisiologica eparinata. Lavare nuovamente i cateteri e bagnare nuovamente le
guide dopo ogni sostituzione.

5. Sostituire la guida standard con una guida LESDC rigida da 0,035 inch, lunga
260/300 cm, e avanzare attraverso il catetere e su, verso I'arco aortico.

6. Rimuovere il catetere pigtail di lavaggio e la guaina.

NOTA - A questo punto si pud accedere alla seconda arteria femorale
per il posizionamento del catetere di lavaggio. In alternativa, prendere in
considerazione un approccio brachiale.

7. Inserire il sistema di introduzione appena idratato lungo la guida e avanzare
fino a raggiungere la posizione desiderata per la protesi. Assicurarsi che tra
I'estensione distale e il componente distale vi sia una sovrapposizione minima
di due stent (pit lo stent distale non rivestito).

ATTENZIONE - Per evitare la torsione della protesi endovascolare, non
ruotare m sistema di introduzione durante l'inserimento. Lasciare che
il dispositivo si adatti alle curve e tortuosita dei vasi.
NOTA - La punta del dilatatore si ammorbidisce a temperatura corporea.

8. Confermare la posizione della guida nell'arco aortico. Assicurarsi che la
posizione della protesi sia corretta.

9. Verificare che la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione Flexor
sia in posizione aperta.

10. Stabilizzare il posizionatore grigio (corpo del sistema di introduzione) e ritirare
la guaina finché la protesi non sia completamente espansa e il gruppo della
valvola non si innesti nellimpugnatura di controllo. (Fig. 8)

ATTENZIONE - Durante la ritrazione della guaina o della guida, I'anatomia
elap i della protesi p L. La izi della protesi
deve essere ¢ i e, se io, verificata tramite
angiografia.

NOTA - Se si incontrano forti difficolta mentre si tenta di ritirare la guaina,
collocare il dispositivo in una posizione meno tortuosa che permetta la
ritrazione della guaina. Ritirare la guaina con estrema cautela finché non inizi
appena a ritrarsi, quindi fermarsi. Tornare alla posizione originale e proseguire
con il rilascio.
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. Confermare la posizione della protesi e, se necessario, regolarla in avanti.
Ricontrollare la posizione della protesi tramite angiografia.

NOTA - In presenza di un catetere angiografico parallelo alla protesi a stent, lo
si puo utilizzare per eseguire il controllo angiografico della posizione.

. Allentare il pomello della vite di sicurezza dal meccanismo di rilascio a filo di
sicurezza verde. Ritirare il filo di sicurezza con un movimento continuo fino
all'apertura dell'estremita prossimale della protesi. (Fig. 9) Non ruotare il
pomello del filo di sicurezza verde. Ritirare completamente il filo di sicurezza
per rilasciare |'attacco distale all'introduttore.

NOTA - Prima del ritiro del sistema di introduzione, accertarsi che tutti i fili di
sicurezza siano stati rimossi.

13. Rimuovere completamente il sistema di introduzione interno, lasciando la

guaina e la guida in posizione.
ATTENZIONE - Per evitare di aggrovigliare eventuali cateteri lasciati in
situ, ruotare il sistema di introduzione durante il ritiro.

14. Chiudere la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione Flexor,

ruotandola in posizione chiusa. (Fig. 7)

~

Inserimento del palloncino dilatatore per estensione distale
(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.
« Rimuovere tutta l'aria presente nel palloncino.
2. In preparazione all'inserimento del palloncino dilatatore, aprire la valvola
emostatica Captor facendola ruotare in senso antiorario. (Fig. 7)
3. Fare avanzare il palloncino dilatatore lungo la guida e attraverso la
valvola emostatica Captor del sistema di introduzione, fino al livello della
sovrapposizione componente distale/estensione distale. Mantenere la corretta
posizione della guaina.
Serrare la valvola emostatica Captor attorno al palloncino dilatatore con una
leggera pressione, ruotandola in posizione chiusa.
ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nell’aorta esternamente alla
protesi.
Gonfiare il palloncino dilatatore con mezzo di contrasto diluito (in base a
quanto indicato dal produttore) nell’area della sovrapposizione, iniziando
prossimalmente e procedendo in direzione distale.
ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiamento del palloncino.
Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di sealing distale ed eseguire la
dilatazione.
. Allentare 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.
. Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire all'aorta di
riprendere la sua posizione naturale.

»
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Angiogramma conclusivo

1. Posizionare il catetere angiografico appena sopra il livello della protesi
endovascolare. Eseguire un'angiografia per confermare che la posizione sia
corretta. Confermare la pervieta dei vasi dellarco aortico e del plesso celiaco.
Con l'angiogramma conclusivo, confermare che non siano presenti endoleak

o piegamenti; che i marker radiopachi d'oro prossimale e distale forniscano
un‘adeguata sovrapposizione tra i componenti; e che la lunghezza della protesi
sia sufficiente per mantenere, nel tempo, zone di sealing prossimale e distale
di almeno 20 mm.

NOTA - Se si osservano endoleak o problemi di altra natura (ad esempio, una
lunghezza inadeguata della zona di sealing o di sovrapposizione), consultare la
sezione 10.2, Dispositivi ausiliari.

3. Riparare i vasi chiudendoli mediante tecniche chirurgiche standard.
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11 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGINGE IL FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO
11.1 Generali

- La performance a lungo termine delle protesi endovascolari non é stata

ancora determi Tutti i pazienti d essere pevoli del

fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare
a vita per quanto riguarda il foll p svolto per val il loro stato
di salute e la performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici
specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o
alterazioni strutturali o posizionali della protesi endovascolare) devono
sottoporsi a un follow-up pili intensivo. Il paziente deve avere ben chiara
I'importanza di ottemperare al programma di follow-up, sia durante il primo
anno dopo l'intervento che successivamente, a intervalli regolari di un anno.
E necessario che i pazienti siano consapevoli del fatto che un follow-up
regolare e costante é essenziale ai fini della continua sicurezza ed efficacia
del trattamento endovascolare delle lesioni dell'aorta toracica.
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 & indicato nella Tabella 5.
Questo programma indica i requisiti minimi per il follow-up dei pazienti e
va rispettato anche in assenza di sintomi clinici (come ad esempio dolore,
intorpidimento o debolezza). | pazienti con segni clinici specifici (come, ad
esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o alterazioni strutturali o
posizionali dell'endoprotesi) devono sottoporsi a un follow-up pil intensivo,
con visite piti frequenti.
La sessione annuale di imaging di follow-up deve includere lastre
radiografiche del dispositivo impiantato a livello toracico e scansioni TC
con e senza mezzo di contrasto. Qualora complicanze renali o altri fattori
precludano I'uso del mezzo di contrasto per I'imaging, & possibile usare
lastre radiografiche del torace e TC senza mezzo di contrasto abbinate a
ecocardiografia transesofagea per la determinazione di endoleak.
La combinazione di scansioni TC con e senza mezzo di contrasto fornisce
informazioni sulla migrazione del dispositivo, diametro dell'aneurisma,
endoleak, pervieta, tortuosita, decorso patologico, lunghezza di fissaggio e
altre mutazioni morfologiche.
Le radiografie del dispositivo toracico forniscono informazioni sulla
migrazione e sull'integrita del dispositivo (separazione tra componenti,
frattura degli stent e separazione degli uncini di ancoraggio) che possono o
meno risultare visibili alla TC, a seconda della qualita della scansione.
La Tabella 5 elenca i requisiti minimi per I'imaging di follow-up dei pazienti
portatori di endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form. | pazienti
che richiedono un follow-up piu intensivo devono sottoporsi a valutazioni
intermedie.




Tabella 5 - Pr di i ing consigliato perip i portatori di endoprotesi
Angiogramma TC (con e senza mezzo di Radiografie del dispositivo
contrasto) toracico
Pre-procedura X'
Durante la procedura X
A1 mese X2 X
A 6 mesi X2 X
A 12 mesi (in seguito, ogni anno) X2 X

1|l paziente deve sottoporsi a una sessione di imaging entro i 6 mesi precedenti la procedura.

2|'imaging a RM puo essere usato per i pazienti con insufficienza renale o che non possano per altri motivi essere sottoposti a scansione TC con mezzo di contrasto; l'ecocardiografia
transesofagea rimane un'opzione aggiuntiva in caso di immagini RM non ottimali. Se si riscontrano endoleak di tipo | o lll, si consiglia di intervenire prontamente e di programmare ulteriori
visite di follow-up in sede postoperatoria; consultare |a sezione 11.5, Ulteriori esami di controllo e trattamento.

11.2 Consigli per la TC con e senza mezzo di contrasto

« Le serie di immagini devono includere tutte le immagini sequencziali allo
spessore di scansione minimo possibile (< 3 mm). NON eseguire la TC con
spessori di scansione superiori (> 3 mm) e/o omettere serie di immagini TC
consecutive, per non compromettere la precisione dei confronti anatomici e
del dispositivo nel tempo.

« Per ciascuna sessione di follow-up occorre usare i medesimi parametri di
scansione (cioé spaziatura, spessore e FOV). Durante la scansione, non
modificare le coordinate x o y del lettino di scansione.

« Le sequenze devono avere posizioni del lettino coincidenti o corrispondenti.
Durante I'esame TC & importante attenersi a protocolli di imaging accettabili.
La Tabella 6 elenca esempi di protocolli di imaging accettabili.

Tabella 6 - Protocolli di imaging accettabili

Senza mezzo di contrasto

Con mezzo di contrasto

Contrasto per endovena No

Si

Apparecchiature accettabili

TC-spirale o multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
capacita di scansione > 40 secondi

TC-spirale o multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
capacita di scansione > 40 secondi

Volume di iniezione Non pert. In base al protocollo dettato dalla struttura sanitaria
Velocita di iniezione Non pert. >2,5mL/s
Modalita di iniezione Non pert. Automatica
Timing del bolo Non pert. Bolo di prova: SmartPrep, C.A.R.E. o equivalente
Copertura - inizio Colletto Aorta succlavia
Copertura - fine Diaframma Origine della profunda femoris
Collimazione <3mm <3mm

Ricostruzione

2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft”

2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft”

DFQV assiale 32cm

32cm

Sessioni di imaging post- Nessuna

iniezione

Nessuna

11.3 Radiografie dei dispositivi toracici

Sono necessarie le seguenti proiezioni: supina-frontale (AP), trasversale laterale,
obliqua posteriore destra (OPD) a 30° e obliqua posteriore sinistra (OPS) a 30°.
Durante ciascun esame, attenersi ai seguenti protocolli.

« Prendere nota della distanza tra lettino e pellicola e usare la stessa distanza
per le sessioni di imaging successive.

« Accertarsi di acquisire in ciascuna proiezione l'intero dispositivo nel senso
della lunghezza.

- Per tutte le viste deve essere usata la fotocellula centrale, con tecnica
vertebrale toracica o con tecnica manuale, in modo da garantire
un‘adeguata penetrazione del mediastino.

In caso di dubbi sull'integrita del dispositivo (ad esempio,
attorcigliamento, frattura degli stent, separazione degli uncini di
ancoraggio, migrazione dei componenti I'uno rispetto all’altro), si consiglia
di usare proiezioni il dite. Il medico resp bile deve valutare le
pellicole per quanto riguarda l'integrita del dispositivo (intera lunghezza
del dispositivo, inclusi i) usando un dispositivo ausiliario per
l'ingrandimento a 2-4X.

11.4 Sicurezza nell’'ambito della risonanza magnetica
Prove non cliniche hanno dimostrato che I'endoprotesi toracica Zenith TX2
TAA con Pro-Form puo essere sottoposta a RM in presenza di condizioni
specifiche, ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questa
protesi endovascolare pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro dopo
l'impianto, in presenza delle seguenti condizioni:
« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
« Massimo gradiente spaziale di campo magnetico di 720 Gauss/cm (7,2 T/m)
o inferiore
- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero
e segnalato dal sistema RM < 2,0 W/kg (modalita operativa normale) per
15 minuti di scansione continua.
Nelle condizioni di scansione delineate in precedenza, si prevede che
I'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-Form generi un aumento
massimo di temperatura di 1,3 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
Nel corso di prove non cliniche, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo
si & esteso per circa 70 mm dall'endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-
Form, sottoposta a imaging con una sequenza di impulsi gradient-echo in un
sistema di RM a 3,0 Tesla. Lartefatto d'immagine oscura una parte del lume del
dispositivo.

11.5 Ulteriori esami di controllo e trattamento
(Consultare la sezione 4, AVWVERTENZE E PRECAUZIONI)
Un ulteriore controllo e possibilmente I'ulteriore trattamento sono consigliati
per:
« endoleak di tipo |
« endoleak di tipo Il
- ingrossamento dell'aneurisma, ulcera > 5 mm rispetto al diametro massimo
dell’aneurisma (indipendentemente dallo stato di endoleak)
+ migrazione
« lunghezza di sealing inadeguata
« trombosi od occlusione della protesi
« compromissione dell'integrita del dispositivo:
« separazione degli uncini di ancoraggio
- frattura dello stent
« migrazione reciproca dei componenti

Il reintervento o la conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto vanno
presi in considerazione in base alla valutazione del singolo paziente da parte
del medico curante per quanto riguarda le comorbidita, 'aspettativa di vita e

le scelte personali del paziente. | pazienti vanno resi consapevoli del fatto che,
dopo I'impianto dell'endoprotesi, possono rendersi necessari ulteriori interventi
di conversione, compreso il cateterismo e la chirurgia a cielo aperto.

12 BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.
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NEDERLANDS

ZENITH® TX2° TAA ENDOVASCULAIRE PROTHESE
MET PRO-FORM™ EN HET Z-TRAK® PLUS
INTRODUCTIESYSTEEM

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.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op voorschrift van, een
arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

LET OP: De gehele inhoud van de binnenverpakking (inclusief het
il ducti en end laire prothese) wordt steriel geleverd en
d voor lig gebruik.

db

1 BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form en
het Z-Trak Plus introductiesysteem

De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form is een uit twee delen
bestaande cilindrische endovasculaire prothese bestaande uit een proximale
en een distale component. De proximale component kan al dan niet taps
toelopend zijn en kan zelfstandig worden gebruikt (voor ulcera/sacculaire
aneurysmata) of in combinatie met een distale component. De stentprothesen
zijn vervaardigd van geweven polyestermateriaal van volle dikte dat met
gevlochten polyester hechtdraad en polypropyleenmonofilament-hechtdraad
is vastgestikt aan zelfexpanderende roestvrijstalen Cook-Z-stents. (Afb. 1)
Beide componenten zijn over de gehele lengte voorzien van stents die voor
stabiliteit zorgen en de expansiekracht leveren die nodig is om het lumen van
de prothese tijdens ontplooiing te openen. Daarnaast zorgen de Cook-Z stents
voor de nodige hechting van de prothese aan de vaatwand en afdichting tussen
de prothese en de vaatwand.

Voor extra fixatie en afdichting heeft de bedekte stent aan het proximale
uiteinde van de proximale component verspringende weerhaakjes op

2 mm onderlinge afstand, die door het materiaal van de prothese steken.

De onbedekte stent heeft bovendien weerhaakjes aan het distale uiteinde

van de distale component. Op beide uiteinden van de proximale en distale
componenten zijn vier gouden radiopake markeringen aangebracht om
fluoroscopische visualisatie van de stentprothese te vergemakkelijken.

Deze markeringen zijn rondom aangebracht op minder dan 1 mm van het
meest proximale aspect van het prothesemateriaal en op minder dan 1 mm
van het meest distale aspect van de protheserand, zodat ze de rand van

het prothesemateriaal aangeven, om te helpen de prothese nauwkeurig te
ontplooien.

De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form is bij levering
voorgeladen op een Z-Trak Plus introductiesysteem van 20 Fr (7,7 mm UD) of
22 Fr (8,5 mm UD). (Afb. 2) Dit systeem voorziet in een stapsgewijze ontplooiing
en heeft ingebouwde voorzieningen om de endovasculaire prothese tijdens de
ontplooiingsprocedure continu onder controle te houden. Dankzij het ontwerp
van het Z-Trak Plus introductiesysteem kan de positie van de proximale en/

of distale componenten voorafgaand aan de ontplooiing nauwkeurig bepaald
worden. De proximale component heeft een enkel ontkoppelmechanisme voor
trigger wire. De distale component heeft een dubbel ontkoppelmechanisme
voor trigger wire. De trigger wires houden de endovasculaire prothese vast

op het introductiesysteem totdat ze door de arts worden ontkoppeld. Alle
introductiesystemen hebben Flexor® introducersheaths; deze zijn zo ontworpen
dat ze bestand zijn tegen knikken en hebben een hydrofiele coating. Beide
voorzieningen zijn bedoeld om de manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae en de
aorta thoracica te verbeteren.

1.2 Hulpcomponenten voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire
prothese met Pro-Form

Er zijn endovasculaire hulpcomponenten (proximale en distale verlengstukken)
verkrijgbaar. (Afb. 1) De hulpcomponenten van de Zenith TX2 TAA endovasculaire
prothese met Pro-Form zijn cilindrische componenten vervaardigd van hetzelfde
geweven polyester materiaal, dezelfde zelfexpanderende roestvrijstalen
Cook-Z-stents en hetzelfde polypropyleenhechtdraad als waaruit de main
body-prothesecomponenten bestaan. Bij de distale en proximale randen van de
prothese zijn de stents aan het binnenoppervlak bevestigd. Elders zijn de stents
vastgestikt aan het buitenoppervlak. Het proximale verlengstuk heeft proximale
weerhaakjes voor bevestiging. Het distale verlengstuk heeft geen weerhaakjes. De
proximale en distale verlengstukken voor de main body kunnen gebruikt worden
om de respectieve delen de endovasculaire prothese te verlengen. Ook kan het
distale verlengstuk voor de main body gebruikt worden om meer overlap te
verkrijgen tussen de componenten.

1.2.1 Proximale verlengstukken voor de Zenith TX2 TAA
endovasculaire prothese met Pro-Form

Het proximale verlengstuk van de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met
Pro-Form wordt ontplooid vanuit een Z-Trak Plus introductiesysteem van 20 Fr
(7,7 mm UD) of 22 Fr (8,5 mm UD). (Afb. 2) Een enkel ontkoppelmechanisme
voor trigger wire houdt de endovasculaire prothese vast op het
introductiesysteem totdat de trigger wire wordt ontkoppeld door de arts. Alle
systemen zijn compatibel met een voerdraad van 0,035 inch.

De bedekte Z-stent heeft aan het proximale uiteinde van het proximale
verlengstuk verspringende weerhaakjes op 2 mm onderlinge afstand, die door
het materiaal van de prothese steken. Om fluoroscopische visualisatie van

het proximale verlengstuk te vergemakkelijken zijn op de uiteinden van de
prothese rondom op minder dan 1 mm van het meest proximale en het meest
distale aspect van de protheseranden vier radiopake markeringen aangebracht,
zodat ze de rand van het prothesemateriaal aangeven, om te helpen de
prothese nauwkeurig te ontplooien.

1.2.2 Distale verlengstukken voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire
prothese met Pro-Form

Het distale verlengstuk van de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met
Pro-Form wordt ontplooid vanuit een Z-Trak Plus introductiesysteem van 20 Fr
(7,7 mm UD) of 22 Fr (8,5 mm UD). (Afb. 2) Een enkel ontkoppelmechanisme
voor trigger wire houdt de endovasculaire prothese vast op het
introductiesysteem totdat de trigger wire wordt ontkoppeld door de arts. Alle
systemen zijn compatibel met een voerdraad van 0,035 inch.

Om fluoroscopische visualisatie van het proximale verlengstuk te
vergemakkelijken zijn op de uiteinden van de prothese rondom op minder
dan 1 mm van het meest proximale en het meest distale aspect van de
protheseranden vier radiopake markeringen aangebracht, zodat ze de rand
van het prothesemateriaal aangeven, om te helpen de prothese nauwkeurig
te ontplooien.

2 BEOOGD GEBRUIK
De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form met het Z-Trak
Plus introductiesysteem is bestemd voor de behandeling van patiénten met
in de aorta descendens thoracoca een atherosclerotisch aneurysma, een
symptomatische acute of chronische dissectie, een zg. ‘contained rupture; een
groeiend aneurysma en/of of een aneurysma dat aanleiding geeft tot distale
ischemie. Het hulpmiddel is bestemd voor toepassing in een aorta waarvan de
vaatmorfologie geschikt is voor endovasculaire reparatie (Afb. 3):
« de iliacale/femorale toegangsvaten zijn compatibel met de benodigde
introductiesystemen;
« de radius van de kromming over de gehele te behandelen lengte van de
aorta is groter dan 35 mm;
« proximaal en distaal van het aneurysma zijn niet-aneurysmatische
aortasegmenten (fixatieplaatsen) aanwezig:
+ met een lengte van minstens 20 mm en
- een van buitenwand tot buitenwand gemeten diameter van niet meer
dan 38 mm en niet minder dan 20 mm en
« een bocht van minder dan 45 graden.
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3 CONTRA-INDICATIES
De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form met het Z-Trak Plus
introductiesysteem is gecontra-indiceerd bij:
« patiénten met bekende overgevoeligheid of allergie voor roestvrij staal,
polyester, soldeer (tin, zilver), polypropyleen, nitinol of goud;
« patiénten met een aandoening die risico op infectie van de endovasculaire
prothese met zich meebrengt.

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 TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form met het Z-Trak Plus
introductiesysteem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams met
een opleiding in vasculaire interventionele technieken (kathetergebaseerde
en chirurgische) en in het gebruik van dit hulpmiddel. Zie hoofdstuk 9.1,
Opleiding van de arts, voor de specifieke opleidingsverwachtingen.
Aanvullende endovasculaire interventies of conversie naar standaard
open chirurgische reparatie na aanvankelijke endovasculaire reparatie
dient te worden overwogen bij patiénten met een groeiend aneurysma,
een onacceptabele afname van de fixatielengte (overlap van bloedvat en
component) en/of endolekkage. Een groter wordend aneurysma en/of
persisterende endolekkage of migratie kunnen tot een aneurysmaruptuur
leiden.
Bij patiénten met lekkage of een afnemende bloedstroom door de prothese
kan een secundaire endovasculaire interventie of een operatieve ingreep
nodig zijn.
Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd een bevoegd
operatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open chirurgische
reparatie nodig zijn.

4.2 Selectie, behandeling en controle van de patiént

« De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form is ontworpen
voor het behandelen van aortahalsdiameters niet kleiner dan 20 mm
en niet groter dan 38 mm. De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese
met Pro-Form is ontworpen voor het behandelen van een proximale
aortahals (distaal van de linker a. subclavia of de linker a. carotis communis)
die ten minste 20 mm lang is. De proximale aortahalslengte kan nog
worden verlengd door de linker a. subclavia te bedekken (met of zonder
transpositie, naar het inzicht van de operateur) als dit nodig is voor optimale
fixatie van het hulpmiddel en een zo lang mogelijke aortahalslengte. De
protheselengte moet zodanig worden gekozen dat deze de lengte van de
laesie, gemeten langs de grote kromming van het aneurysma, plus een
afdichtingszone van minimaal 20 mm aan het proximale en het distale
uiteinde omvat. Een distale aortahalslengte van ten minste 20 mm proximaal
van de truncus coeliacus is vereist. Deze metingen voor maatbepaling zijn
essentieel voor het welslagen van de endovasculaire reparatie. Bij patiénten
met een grote diameter van het proximale aortavat en een aneurysma op
de binnenbocht bestaat het risico dat de prothese in een angulatiepositie
wordt ontplooid als de afdichtingszone minder dan 20 mm bedraagt.
Adequate iliacale of femorale toegang is nodig om het hulpmiddel in het
vaatstelsel te kunnen inbrengen. De afmetingen, anatomische situatie en
mate van aantasting van de vaten dient nauwkeurig te worden onderzocht,
wil het inbrengen en vervolgens terugtrekken van een sheath goed
verlopen. Het kan soms onmogelijk zijn de endovasculaire prothese in
te brengen in vaten die sterk verkalkt of geoccludeerd zijn, kronkelen
of wandstandige trombi bevatten, en/of het risico van embolie kan hier
toenemen. Bij sommige patiénten kan een vasculaire toevoerbaanmethode
nodig zijn om toegang te verkrijgen. Tot de belangrijke anatomische
omstandigheden die van invloed zijn op het met goed gevolg excluderen
van de thoracale-aortalaesie behoren ernstige angulatie (radius van de
bocht < 35 mm en plaatselijke angulatie van de aortahals > 45 graden);
korte proximale of distale fixatieplaatsen (< 20 mm); een omgekeerde
trechtervorm bij de proximale fixatieplaats of een trechtervorm bij de
distale fixatieplaats (een verandering van diameter van meer dan 10% over
een traject van 20 mm op de fixatieplaats); en ringvormige trombus en/of
verkalking van de arteriéle fixatieplaatsen. Onregelmatige verkalking en/of
plaque kan het bevestigen en afdichten op de fixatieplaatsen bemoeilijken.
Wanneer er sprake is van anatomische beperkingen kan een langere
halslengte nodig zijn om adequate afdichting en fixatie tot stand te brengen.
In een hals met deze belangrijke anatomische kenmerken kan gemakkelijker
migratie van de prothese optreden. Bij patiénten met een groot aneurysma
op de buitenbocht nabij de linker a. subclavia kan het lastig zijn om het
hulpmiddel de boog te laten volgen en kan extra ondersteuning met
een brachio-femorale draad vereist zijn. Als wordt geconstateerd dat het
lastig is om de tweede component de kronkelige anatomie van de aorta
thoracica te laten volgen, kan extra ondersteuning worden geboden met
behulp van een brachio-femorale draad. De veiligheid en effectiviteit van de
Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form met het Z-Trak Plus
introductiesysteem zijn niet onderzocht in patiéntenpopulaties met:
aortobronchiale en aorto-oesofageale fistel
aortitis of ontstoken aneurysma
gediagnosticeerde of vermoede aangeboren bindweefselaandoening
(bijv. Marfan-syndroom of Ehlers-Danlos-syndroom)
zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven of die van plan zijn
binnen 60 maanden zwanger te worden
lekkage, dreigende of bestaande aneurysmaruptuur
een leeftijd jonger dan 18 jaar
mycotisch aneurysma
vals aneurysma als gevolg van eerdere plaatsing van een prothese
systemische infectie (bijv. sepsis)
toegangsvaten die veilig inbrengen onmogelijk maken
operatieve of endovasculaire AAA-reparatie in de 30 dagen véor of na
TAA-reparatie
eerdere reparatie in de aorta descendens thoracica
onmogelijkheid om de linker a. carotis communis en de a. coeliaca te
conserveren
hemorragische diathese, oncorrigeerbare coagulopathie of weigering van
bloedtransfusie
CVA binnen 3 maanden
onbehandelbare reactie op contrastmiddel die niet voldoende kan
worden voorkomen door medicatie vooraf
« traumatisch aortaletsel
Voor het succesvol selecteren van patiénten zijn specifieke beeldvorming
en nauwkeurige metingen nodig, zie hoofdstuk 4.3, Preprocedurele
meettechnieken en beeldvorming.
Indien occlusie van het ostium van de linker a. subclavia nodig is om
voldoende halslengte te verkrijgen voor fixatie en afdichting, kan een
transpositie of bypass van de linker a. subclavia aangewezen zijn.
De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form met het
Z-Trak Plus introductiesysteem wordt niet aanbevolen bij patiénten
die de voor intraoperatieve en postoperatieve controlebeeldvorming
benodigde contrastmiddelen niet kunnen verdragen, of die niet in staat
zijn of niet bereid zijn de nodige pre- en postoperatieve beeldvormende
onderzoeken en implantatieonderzoeken te ondergaan zoals beschreven
in hoofdstuk 11, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK
EN POSTOPERATIEVE CONTROLE. Alle patiénten moeten goed worden
gevolgd en regelmatig worden onderzocht op veranderingen van de
ziektestatus en om te zien of de endoprothese intact is.
De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form met het Z-Trak
Plus introductiesysteem is niet aan te bevelen voor patiénten die zo zwaar of
groot zijn dat de benodigde beeldvorming bemoeilijkt of onmogelijk is.
Als t.g.v. de exclusie van het aneurysma door de prothese de
uittreedplaatsen van belangrijke arterién naar het ruggenmerg of
intercostale arterién worden bedekt, kan dit het risico van paraplegie en
paraparese doen toenemen.



« Hoe endovasculaire prothesen op de lange termijn functioneren, is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dienen te worden geinformeerd dat na
endovasculaire behandeling levenslange, regelmatige controle vereist
is om hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire
prothese te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen
(bijv. endolekkage, een groeiend aneurysma of ulcus 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.

« Het functioneren van endovasculaire prothesen op lange termijn bij

jonge patiénten en patiénten die aan extreme sporten doen, is nog niet

vastgesteld.

Na plaatsing van de endovasculaire prothese moet de patiént regelmatig

worden gecontroleerd op endolekkage, groei van de thoracale-aortalaesie

en veranderingen in structuur of positie van de endovasculaire prothese.

4.3 Preprocedurele meettechnieken en beeldvorming

« De arts dient te beschikken over alle lengtes en diameters van de
hulpmiddelen die nodig zijn om de ingreep uit te voeren, vooral wanneer
onzekerheid bestaat over de bij de preoperatieve planning gedane
metingen (behandelingsdiameters/-lengtes). Deze benadering geeft een
grotere intraoperatieve flexibiliteit om optimale resultaten te bereiken met
de procedure.
Als er geen CT-beeldvorming zonder contrastmiddel wordt verricht,
kan iliacale of aortale verkalking onopgemerkt blijven, wat toegang of
betrouwbare fixatie en afdichting van het hulpmiddel kan verhinderen.
« Preprocedurele beeldreconstructie met een coupedikte > 3 mm kan leiden
tot suboptimale bepaling van de maat van het hulpmiddel of het niet
herkennen van focale stenosen op CT-beelden.
De klinische ervaring leert dat contrastversterkte spiraal-CTA (computed
tomographic angiography) met 3D-reconstructie een sterk aan te bevelen
beeldvormingsmethode is om de anatomische situatie bij de patiént
voor behandeling met de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met
Pro-Form precies te kunnen beoordelen. Als contrastversterkte spiraal-
CTA met 3D-reconstructie niet beschikbaar is, dient de patiént te worden
doorverwezen naar een instelling waar dat wel het geval is.
« Clinici adviseren om de C-arm van het réntgenapparaat tijdens procedurele
angiografie zodanig te positioneren dat deze loodrecht op de hals van het
aortavat proximaal van de thoracale laesie staat, gewoonlijk 45-75 graden
links anterieur oblique (LAO) voor de boog.
Diameter: Contrastversterkte spiraal-CTA wordt sterk aanbevolen voor

bepaling van de aortadiameter. De diameter moet worden bepaald door het

bloedvat van buitenwand tot buitenwand te meten en niet op basis van de
diameter van het lumen. De spiraal-CT-scan moet een gebied omvatten van
de grote vaten tot en met de femurkoppen met een axiale-coupedikte van
3 mm of minder.

« Lengte: De klinische ervaring leert dat spiraal-CTA met 3D-reconstructie
een sterk aan te bevelen beeldvormingsmethode is voor het nauwkeurig
beoordelen van de proximale en distale halslengte voor de Zenith TX2
TAA endovasculaire prothese met Pro-Form. Deze reconstructies dienen
te worden gemaakt in het sagittale en coronale vlak en in verscheidene
oblique vlakken, afhankelijk van de anatomie van de individuele
patiént. Als 3D-reconstructie niet beschikbaar is, dient de patiént te
worden doorverwezen naar een instelling waar dat wel het geval is.
Lengtemetingen moeten worden verricht langs de grote kromming van
de aorta, met inbegrip van het eventueel aanwezige aneurysma.

NB: De grote kromming is de langste afstand gemeten langs de kromming
van het aneurysma en kan zich op de buiten- of binnenbocht van de aorta
bevinden, afhankelijk van de locatie van het aneurysma.

NB: Bij grote aneurysmata en een lastige anatomie kan een extra
zorgvuldige planning vereist zijn.

4.4 Selectie van het hulpmiddel
« Strikte naleving van de leidraad voor het k van de maatin de
gebruiksaanwijzing van de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met
Pro-Form ten aanzien van zowel de componentdiameter (tabellen 1 en
2 in hoofdstuk 9.5, Richtlijnen voor het bepalen van de diameter van
de hulpmiddelen) als het type/de lengte van de componenten (zoals
hieronder vermeld in hoofdstuk 9.6, Richtlijnen voor het bepalen van de

lengte van de hulpmiddelen) wordt ten sterkste aanbevolen om het risico

op voorvallen (bijv. migratie, endolekkage, groei van het aneurysma) als

gevolg van een onj| hulpmiddel lectie te beperken.

In tabellen 1, 2, 3 en en 4 is rekening gehouden met de benodigde

overmaat van de hulpmiddelen. Het kiezen van een andere maat dan

aanbevolen in tabellen 1, 2, 3, en 4, ook als dit gebeurt omdat de

prothese op een andere plaats wordt ontplooid dan de plaats die voor de

maatbepaling van de prothese is gebruikt, kan leiden tot groei van het

aneurysma, endolekkage, migratie, breuk, dichtvouwen of compressie van
het hulpmiddel.

« De protheselengte moet zodanig worden gekozen dat deze de lengte van
de laesie, gemeten langs de grote kromming van het aneurysma, plus een
afdichtingszone van minimaal 20 mm aan het proximale en het distale
uiteinde omvat.

« Bij aneurysmata kan de prothese in de loop van de tijd indalen in de grote
kromming van het aneurysma en om hiermee rekening te houden moet
voor extra protheselengte worden gezorgd:

- Een reparatie met twee componenten (proximale en distale component)
wordt aanbevolen, want dit biedt de mogelijkheid tot aanpassing aan

de in de loop van de tijd optredende lengteverandering. Een reparatie

met twee componenten (proximale en distale component) biedt tevens

actieve fixatie op zowel de proximale als de distale afdichtingsplaats.

De minimaal vereiste overlap tussen hulpmiddelen is 3-4 stents. Met

minder dan drie overlappende stents kan endolekkage ontstaan (al

dan niet met scheiding van de componenten). Geen enkel deel van de

distale component mag overlappen met de proximale afdichtende stent

van de proximale component, en geen enkel deel van de proximale
component mag overlappen met de distale afdichtende stent van

de distale component, aangezien de appositie tegen de vaatwand

hierdoor verstoord kan raken. De lengtes van de hulpmiddelen moeten

dienovereenkomstig gekozen worden.

Als geen aanvaardbaar behandelplan met twee componenten (proximale

en distale component) kan worden ontworpen (bijv. overmatige

aortabedekking, zelfs bij maximale overlap van de kortste componenten),
moet de proximale component worden gekozen met voldoende lengte
om de minimale afdichtingszones van 20 mm aan beide uiteinden te
bereiken en behouden, ook bij plaatsing in de grote kromming van het
aneurysma. Als dat niet gebeurt, kan dat leiden tot migratie, endolekkage
en groei van het aneurysma.

4.5 De implantatieprocedure
« Tijdens de implantatieprocedure dient een systemisch anticoagulans te

worden gebruikt volgens het voorkeursprotocol van het ziekenhuis en de

arts. Als heparine gecontra-indiceerd is, dient een ander anticoagulans te
worden gebruikt.

Adequate beeldvorming tijdens de procedure is vereist om de Zenith TX2

TAA endovasculaire prothese met Pro-Form succesvol te positioneren en

adequate appositie tegen de vaatwand te verzekeren.

« 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 TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form
moet intravasculair contrastmiddel worden toegediend. Bij patiénten
met een bestaande nierinsufficiéntie kan het postoperatieve risico van
nierfalen verhoogd zijn. Zorg ervoor dat de hoeveelheid contrastmiddel
die tijdens de procedure wordt gebruikt, beperkt blijft en dat preventieve

behandelmethoden worden toegepast om verslechtering van de nierfunctie

tegen te gaan (bijv. adequate hydratie).

« Ga voorzichtig te werk bij het manipuleren van katheters, draden en
sheaths binnen de thoracale-aortalaesie. Door sterke verstoringen kunnen
trombus- of plaquefragmenten losraken; dit kan distale embolisatie,

een hersenembolie of ruptuur van de thoracale-aortalaesie of de aorta
veroorzaken.

Zorg ervoor dat de opgevouwen endoprothese tijdens het voorbereiden en
inbrengen zo min mogelijk wordt aangeraakt om het risico van infectie en
contaminatie van de endoprothese te beperken.

Om de hydrofiele coating op de buitenkant van de Flexor introductiesheath
te activeren, moet het oppervlak worden afgenomen met in fysiologisch
zout gedrenkte steriele gazen. De sheath functioneert optimaal als hij
voortdurend nat wordt gehouden.

« Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het introductiesysteem in
positie.

Het introductiesysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Dit kan
schade aan het introductiesysteem en de Zenith TX2 TAA endovasculaire
prothese met Pro-Form veroorzaken.

« Om torsie van de endovasculaire prothese te vermijden, mag het
introductiesysteem tijdens de procedure nooit geroteerd worden. Laat

het hulpmiddel op natuurlijke wijze de bochten en kronkels van de vaten
volgen.

Ga niet verder met opvoeren van de voerdraad of enig deel van het
introductiesysteem als er weerstand wordt gevoeld. Stop en stel vast wat de
oorzaak van de weerstand is; het bloedvat, de katheter of de prothese kan
anders beschadigd raken. Ga bijzonder voorzichtig te werk in stenotische
gebieden, gebieden met intravasculaire trombose of in verkalkte of
kronkelige vaten.

Voorkom beschadiging van de sheath door alle componenten van het
systeem (van buitenste sheath tot binnenste canule) zorgvuldig tezamen
op te voeren.

Tijdens het terugtrekken van de sheath en/of de voerdraad kunnen de
anatomische situatie en de positie van de prothese veranderen. Bewaak de
positie van de prothese continu en controleer de positie waar nodig door
middel van angiografie.

Tijdens het terugtrekken van de sheath komt de bedekte proximale stent
met weerhaakjes in aanraking met de vaatwand. In dit stadium is het wel
mogelijk het hulpmiddel op te voeren, maar terugtrekken kan de aortawand
beschadigen.

« Onnauwkeurige plaatsing en/of onvolledige afdichting van de Zenith TX2
TAA endovasculaire prothese in het bloedvat kan leiden tot een verhoogd
risico van endolekkage, migratie of onopzettelijke afsluiting van de linker a.
subclavia, de linker a. carotis communis en/of de aa. coeliacae.
Onvoldoende fixatie van de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese kan
het risico van migratie van de stentprothese doen toenemen. Bij onjuiste
ontplooiing of migratie van de stentprothese kan operatief ingrijpen
noodzakelijk zijn.

Als de endoprothese onbedoeld maar ten dele ontplooit of verschuift, kan
operatief verwijderen noodzakelijk zijn.

Voor een goede fixatie en afdichting is het van belang het proximale en
distale uiteinde van het hulpmiddel in parallelle segmenten van de aortahals
zonder scherpe bochten (> 45 graden) en zonder ringvormige trombus/
verkalking te laten eindigen.

Zorg dat het proximale en distale uiteinde van het hulpmiddel eindigt

in een aortahalssegment met een diameter die overeenkomt met de
diameter die gebruikt werd voor de aanvankelijke maatbepaling van het
hulpmiddel. Eindigen in een segment dat afwijkt van de plaats gebruikt voor
de maatbepaling van het hulpmiddel kan leiden tot onvoldoende (< 10%)
of overmatige (> 25%) overmaat van de prothesediameter en daardoor tot
migratie, endolekkage, groei van de thoracale-aortalaesie of een verhoogd
risico op trombose.

De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese bestaat uit een bedekte
proximale stent (aan de proximale component) met weerhaakjes voor
fixatie en een onbedekte distale stent (aan de distale component) met
weerhaakjes voor fixatie. Wees uiterst voorzichtig bij met manoeuvreren
met interventionele en angiografische hulpmiddelen in de nabijheid van de
onbedekte proximale stent en de onbedekte distale stent.

Wees bij gebruik van een distale component voorzichtig dat u de distale
onbedekte stent niet laat eindigen in een kronkelig vatgedeelte (d.w.z.
plaatselijke angulatie > 45 graden).

De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form mag

nergens worden ontplooid waar deze arterién afsluit die nodig zijn

voor de bloedtoevoer naar organen of extremiteiten, behalve als dit om
medische redenen geindiceerd is. Dek geen belangrijke in de aortaboog
ontspringende arterién of mesenteriale arterién af met het hulpmiddel
(met mogelijke uitzondering van de linker a. subclavia). Het bloedvat kan
afgesloten raken. Als de linker a. subclavia met het hulpmiddel moet worden
bedekt, dient de arts zich te bewust te zijn van de mogelijkheid dat de
circulatie naar de hersenen en de bovenste ledematen evenals de collaterale
circulatie van het ruggenmerg in het gedrang komt.

Pas op dat u de sheath niet opvoert terwijl de stentprothese zich daar nog
binnenin bevindt. Wanneer de sheath in dit stadium wordt opgevoerd,
kunnen de weerhaakjes de introducersheath perforeren.

Probeer de prothese niet terug in de sheath te brengen na gedeeltelijke of
volledige ontplooiing.

Het naar distaal verplaatsen van de stentprothese na gedeeltelijke
ontplooiing van de bedekte proximale stent kan leiden tot beschadiging van
de stentprothese en/of het bloedvat.

Om verstrikking in eventuele in situ achtergebleven katheters te voorkomen,
moet het introductiesysteem tijdens het terugtrekken geroteerd worden.
Bevestig op het afrondende angiogram dat er geen sprake is van
endolekkage of knikken, dat de proximale en distale gouden radiopake
markeringen aanduiden dat er voldoende overlap tussen de componenten
is en dat er voldoende protheselengte is om in de loop van de tijd een
proximale en distale afdichtingszone van minimaal 20 mm te behouden.
NB: Als er endolekkage of andere problemen worden geconstateerd (bijv.
ontoereikende afdichtings- of overlappingslengte), raadpleegt u hoofdstuk
10.2, Extra hulpmiddelen.

4.6 Gebruik van de modelleerballon - optioneel

« Vul de ballon niet in de aorta buiten de prothese want dit kan aorta
beschadigen. Gebruik de modelleerballon conform de bijgeleverde
documentatie.

« Ga behoedzaam te werk bij het vullen van de ballon in de prothese als
er sprake is van verkalking, aangezien overmatige vulling de aorta kan
beschadigen.

« Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de ballon
geheel leeg is.

« Voor extra hemostase kan de Captor® hemostaseklep los of vast
worden gedraaid voor het introduceren en later verwijderen van een
modelleerballon.

4.7 Informatie over MRI-veiligheid

Uit niet-klinische tests blijkt dat de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese
met Pro-Form onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM-norm
F2503. Een patiént met deze endovasculaire prothese kan veilig worden
gescand in een MRI-systeem van 1,5 T of 3,0 T bij gebruik van de specifieke
testparameters omschreven in hoofdstuk 11.4, Informatie over MRI-
veiligheid.

87



5 MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Met de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form dan wel met de

implantatie-ingreep gepaard gaande ongewenste voorvallen die zich kunnen

voordoen en/of interventie noodzakelijk kunnen maken, zijn onder meer (dit is
geen volledige lijst):
- amputatie
« anesthesiecomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aspiratie)
« aneurysmaruptuur en overlijden
« aneurysmavergroting

aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en

overlijden

aorto-oesofageale fistel

aortobronchiale fistel

arteriéle of veneuze trombose en/of vals aneurysma

« arterioveneuze fistel

beschadiging van de aortaklep

bloeding, hematoom of stollingsstoornis

cardiale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.

aritmie, tamponnade, myocardinfarct, congestief hartfalen, hypotensie,

hypertensie)

claudicatio (bijv. bil, been)

« complicaties van de endovasculaire prothese (bijv. onjuiste plaatsing van
componenten, onvolledige ontplooiing van componenten, migratie en/of
losraken van componenten, breken van de hechting, occlusie, infectie,
stentbreuk, stentcorrosie, slijtage van het prothesemateriaal, dilatatie, erosie,
punctie, periprothesestroom, loslaten van weerhaakjes)

« complicaties van de vasculaire introductieplaats (bijv. infectie, pijn,
hematoom, vals aneurysma, arterioveneuze fistel)

« conversie naar open chirurgische reparatie

darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)

embolisatie (micro en macro) met voorbijgaande of permanente ischemie

of infarct

endolekkage

femurneuropathie

« impotentie

« infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de toegangsplaats,

waaronder abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

koorts en lokale ontsteking

leverfalen

lokale of systemische neurologische complicaties en verdere daarmee

samenhangende problemen (bijv. CVA, TIA, paraplegie, paraparese, spinale

shock, paralyse)

« longembolie

lymfestelselcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen

(bijv. lymfefistel, lymfocoele)

niercomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.

arterieocclusie, contrasttoxiciteit, nierinsufficiéntie, nierfalen)

« occlusie van coronairarterién

- oedeem

« overlijden

« pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. pneumonie, respiratoire insufficiéntie, langdurige intubatie)

- urogenitale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. ischemie, erosie, fistelvorming, urine-incontinentie, hematurie, infectie)

« vaatbeschadiging

vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding, ruptuur

en overlijden)

« wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
dehiscentie, infectie)

6 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT
(Zie hoofdstuk 4, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN)
6.1 Individualisering van de behandeling
Cook beveelt aan de diameters van de componenten van de Zenith TX2 TAA
endovasculaire prothese met Pro-Form te kiezen zoals is beschreven in tabellen
1,2, 3 en 4. De arts dient te beschikken over alle lengtes en diameters van
de hulpmiddelen die nodig zijn om de ingreep uit te voeren, vooral wanneer
onzekerheid bestaat over de bij de preoperatieve planning gedane metingen
(behandelingsdiameters en -lengtes). Deze benadering geeft een grotere
intraoperatieve flexibiliteit. Voordat de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese
met Pro-Form wordt gebruikt, moeten de risico’s en voordelen voor elke
patiént zorgvuldig tegen elkaar worden afwogen. Extra overwegingen voor
patiéntselectie zijn onder meer (dit is geen volledige lijst):
« leeftijd en levensverwachting van de patiént
« comorbiditeiten (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie véér de operatie,
morbide obesitas)
« geschiktheid van de patiént voor open chirurgische reparatie
« het risico van ruptuur van de thoracale-aortalaesie t.o.v. het risico van
behandeling met de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form
« tolerantie voor algehele, regionale of lokale anesthesie
« in staat en bereid zijn aan de vereiste controle deel te nemen en zich hieraan
te houden
« de grootte en de morfologie van het iliofemorale toegangsvat (w.b.
eventuele aanwezigheid van trombi, verkalking en/of kronkeligheid) dienen
compatibel te zijn met vasculaire introductietechnieken en accessoires met
het plaatsingsprofiel van een vasculaire introducersheath van 20 Fr (7,7 mm
UD) tot 22 Fr (8,5 mm UD), wat onder meer inhoudt:
- een vasculaire anatomie die geschikt is voor endovasculaire reparatie:
« de radius van de kromming is over de gehele te behandelen lengte van
de aorta groter dan of gelijk aan 35 mm
- aanwezigheid van niet-aneurysmatische aortasegmenten (fixatieplaatsen)
proximaal en distaal van de thoracale-aortalaesie:
« met een lengte van ten minste 20 mm,
« een van buitenwand tot buitenwand gemeten diameter van niet meer
dan 38 mm en niet minder dan 20 mm en
« met plaatselijke angulatie van minder dan 45 graden.
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
chirurgische reparatie
- potentiéle voordelen van conventionele open chirurgische reparatie
« potentiéle voordelen van endovasculaire reparatie
« de mogelijkheid dat na aanvankelijke endovasculaire reparatie interventionele
of open chirurgische reparatie van de thoracale-aortalaesie 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 vereiste postoperatieve controle opdat de prothese veilig
en effectief blijft. Hieronder staan nog enkele met de patiént te bespreken
onderwerpen over verwachtingen na endovasculaire reparatie:
« Hoe endovasculaire prothesen op de lange termijn functioneren, is nog
met vastgesteld AIIe pahenten dlenen te worden geinformeerd dat na
re b Imati controle vereist
isom hun dheid en het functi van hun ulaire
prothese te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen
(zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in
structuur of positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te
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worden gecontroleerd. Specifieke controlerichtlijnen staan beschreven in

hoofdstuk 11, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN

POSTOPERATIEVE CONTROLE.

« De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste jaar na
de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De patiénten dient
te worden verteld dat regelmatige en consistente controle van wezenlijk
belang is om de veiligheid en de effectiviteit van de endovasculaire
behandeling van thoracale-aortalaesies te blijven waarborgen. Minimaal
zijn jaarlijkse beeldvorming en het blijven uitvoeren van postoperatieve
routinecontroles vereist en deze dienen te worden beschouwd als een
levenslange gerichtheid op de gezondheid en het welzijn van de patiént.

« Tevens moet de patiént worden verteld dat een succesvolle reparatie van de

thoracale-aortalaesie het ziekteproces niet tot stilstand brengt. De kans op

ziektegerelateerde achteruitgang van bloedvaten blijft aanwezig.

De arts dient elke patiént in te lichten dat het belangrijk is direct medische

hulp in te roepen wanneer deze symptomen ondervindt van occlusie van de

prothese, groei van de thoracale-aortalaesie of anaurysmaruptuur. Tekenen
dat de prothese geoccludeerd is, zijn onder meer afwezigheid van een
voelbare polsslag in de benen, pijn, darmischemie en koude ledematen.

Ruptuur van een thoracale-aortalaesie kan asymptomatisch verlopen,

maar uit zich meestal in: rugpijn of pijn op de borst, aanhoudende hoest,

duizeligheid, flauwvallen, snelle hartslag of plotselinge slapte.

« 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
chirurgische reparatie ondergaan, kunnen impotent worden.

De arts dient de patiént-ID-kaart in te vullen en deze aan de patiént te geven,

zodat hij/zij hem altijd bij zich kan dragen. De patiént dient bij bezoek aan

een andere medische hulpverlener altijd te verwijzen naar deze kaart, in het

bijzonder bij elke extra diagnostische procedure (bijv. MRI).

8 WIJZE VAN LEVERING
« De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form is gesteriliseerd

met ethyleenoxide, voorgeladen in een introductiesysteem en wordt

geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen.

Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Steriliseer het

instrument nooit opnieuw.

Het product is steriel mits de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

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; stuur het product in plaats

daarvan terug naar Cook.

« Controleer voor gebruik of de juiste hulpmiddelen (aantal en maat) voor de
patiént geleverd zijn door het hulpmiddel te vergelijken met de door de arts
voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént.

« Het hulpmiddel is geladen in een Flexor introducersheath van 20 Fr (7,7 mm
UD) of 22 Fr (8,5 mm UD). Het oppervlak van de sheath heeft een hydrofiele
coating die, wanneer hij gehydrateerd is, de manoeuvreerbaarheid verbetert.
Om de hydrofiele coating te activeren, moet het oppervlak onder steriele
omstandigheden worden afgenomen met een steriel gaasje gedrenkt in
fysiologisch zout.

« Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

« Koel, donker en droog bewaren.

9 INFORMATIE OVER KLINISCH GEBRUIK

9.1 Opleiding van de arts
LET OP: Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd
een bevoegd operatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open
chirurgische reparatie nodig zijn.
LET OP: De Zenith TX2 TAA endovasculalre prothese met Pro-Form met
het Z-Trak Plus intro mag itend worden gebrulkt
door artsen en teams met een opleiding in vasculaire inter
technleken (endovasculalr en chirurgisch) en |n het gebruik van dit

l. De len kennis- en ligheidseisen voor artsen die
met de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form met het
Z-Trak Plus introductiesysteem werken, staan hieronder uiteengezet:

Selectie van de patiént:
« Kennis van het natuurlijk beloop van laesies van de thoracale aorta
en van de met reparatie van thoracale-aortaleasie samenhangende
comorbiditeiten.
« Kennis van de interpretatie van rontgenbeelden, selectie van patiénten,
selectie van hulpmiddelen, planning en maatbepaling van het hulpmiddel.
Een multidisciplinair team dat gecombineerde ervaring heeft met de
volgende procedures:
« incisie, arteriotomie en reparatie- of toevoerbaanmethoden in femorale en
brachiale vaten
« 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 methoden voor patiéntcontrole

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; stuur het product in plaats daarvan terug
naar Cook. Controleer véér 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.

9.3 Benodigdheden
(Niet inbegrepen in het endovasculaire prothesesysteem)

« Eris een keuze aan proximale en distale hulpcomponenten beschikbaar voor
de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form met diameters die
compatibel zijn met de proximale en distale componenten.

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)

« Contrastmiddelen

« Injectiepomp

« Spuit

« Gehepariniseerde zoutoplossing

« Steriele kompressen

9.4 Aanbevolen materialen
De volgende producten worden aanbevolen voor implantatie van alle
componenten van het Zenith productassortiment. Raadpleeg voor informatie
over het gebruik van deze producten de aanbevolen gebruiksaanwijzing voor
het betreffende product:
« Extra stugge voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm), 260/300 cm:
« Cook Amplatz ultra-stugge voerdraden (AUS)
« Cook Lunderquist™ dubbel gekromde extra stugge voerdraden (LESDC)
- Standaardvoerdraad van 0,035 inch (0,89 mm):
« Cook voerdraden van 0,035 inch
« Cook Bentson voerdraden van 0,035 inch
« Cook Nimble® voerdraden



« Modelleerballon:
« Cook CODA® ballonkatheters
« Introductiesets:
« Cook Check-Flo® introductiesets
« Maatkatheter:
« Cook Aurous® maatkatheters in cm
« Angiografiekatheters met radiopake markeringen:
« Cook angiografiekatheters met Beacon® tip
« Cook Royal Flush katheters met Beacon® tip
« Introductienaalden:
« Cook enkelwandsintroductienaalden

« Endovasculaire dilatators:
« Cook endovasculaire dilatatorsets

9.5 Richtlijnen voor het bepalen van de diameter van de
hulpmiddelen

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. Om de diameter goed te kunnen meten voor maatbepaling van
de prothese, met name in kromme delen van de aorta, meet u de aortadiameter
aan de hand van gereconstrueerde 3D beelden loodrecht op de hartlijn van de
stroom door de aorta.

Tabel 1 - Leidraad voor het bepalen van de di: van de pr le, distale en pr le taps toelopende proth K t
(2P, 2D, 2PT)*
B d Di Totale lengte Totale lengte Totale lengte Introducersheath Introducersheath
diameter aorta'? prothese® van de van de distale van de 4-mm (Fr) uitwendige
(mm) (mm) proximal comp proximale taps diameter (UD)
component (mm) toelopende (mm)
(mm) component (mm)
20 22 115 n.v.t. n.v.t. 20 7,7
21 24 115 n.v.t. n.v.t. 20 7,7
22/23 26 134 n.v.t. n.v.t. 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 n.v.t. 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 n.vit. 20 77
26 30 120/140/200 147/207 nv.t 20 7,7
27 30 120/140/200 147/207 n.v.t 20 7,7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
*Alle afmetingen zijn nominaal.
"Maximale diameter langs de fixatieplaats, gemeten van buitenwand tot buitenwand.
2Rond de gemeten diameter van de aorta af op de dichtstbijzijnde mm.
3Bijkomende overwegingen kunnen van invloed zijn op de keuze van de diameter.
Tabel 2 - Proximale taps toelopende hulpmiddelen - 10 mm*
de di Di prothese® Totale lengte van de Introducersheath Introducersheath
aorta'? p distaal p distaal (mm) 10-mm proximale taps (Fr) uitwendige diameter (UD)
(mm) toelopende component (mm)
(mm)
28/29-20 32-22 162/202 20 7,7
30-21 34-24 159/199 20 7.7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 8,5
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85
*Alle afmetingen zijn nominaal. Niet alle producten zijn overal leverbaar.
"Maximale diameter langs de fixatieplaats, gemeten van buitenwand tot buitenwand.
2Rond de gemeten diameter van de aorta af op de dichtstbijzijnde mm.
3Bijkomende overwegingen kunnen van invloed zijn op de keuze van de diameter.
Tabel 3 - Proximal gekeerd taps toelopende hulpmiddelen - 6 mm*
B: de di Di prothese® Totale lengte van Introducersheath Introducersheath
aorta'? prox-distaal prox-distaal (mm) de 6-mm proximale (Fr) uitwendige diameter (UD)
(mm) omgekeerd taps (mm)
toelopende component
(mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 7,7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 - 33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Alle afmetingen zijn nominaal. Niet alle producten zijn overal leverbaar.

"Maximale diameter langs de fixatieplaats, gemeten van buitenwand tot buitenwand.
2Rond de gemeten diameter van de aorta af op de dichtstbijzijnde mm.

3Bijkomende overwegingen kunnen van invloed zijn op de keuze van de diameter.
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Tabel 4 - Leidraad voor het bepalen van de di: van het pr le en distale proth lengstuk (TBE, ESBE-/-T)*
Beoogde di Di prothese® (mm) Totale lengte van de Introducersheath (Fr) Introducersheath
aorta™? (mm) component (mm) uitwendige diameter (UD)
(mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 7,7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 77
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 7,7
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 77
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 8,5
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 8,5
35 40 81 22 8,5
36 40 81 22 8,5
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*Alle afmetingen zijn nominaal.

"Maximale diameter langs de fixatieplaats, gemeten van buitenwand tot buitenwand.
2Rond de gemeten diameter van de aorta af op de dichtstbijzijnde mm.
3Bijkomende overwegingen kunnen van invloed zijn op de keuze van de diameter.

9.6 Richtlijnen voor het bepalen van de lengte van de hulpmiddelen

« De protheselengte moet zodanig worden gekozen dat deze de lengte van
de laesie, gemeten langs de grote kromming van het aneurysma, plus een
afdichtingszone van minimaal 20 mm aan het proximale en het distale
uiteinde omvat.

« Bij aneurysmata kan de prothese in de loop van de tijd indalen in de grote
kromming van het aneurysma en om hiermee rekening te houden moet
voor extra protheselengte worden gezorgd:

- Een reparatie met twee componenten (proximale en distale component)
wordt aanbevolen, want dit biedt de mogelijkheid tot aanpassing aan
de in de loop van de tijd optredende lengteverandering. Een reparatie
met twee componenten (proximale en distale component) biedt tevens
actieve fixatie op zowel de proximale als de distale afdichtingsplaats.
De minimaal vereiste overlap tussen hulpmiddelen is drie stents. Met
minder dan drie overlappende stents kan endolekkage ontstaan (al
dan niet met scheiding van de componenten). Geen enkel deel van de
distale component mag overlappen met de proximale afdichtende stent
van de proximale component, en geen enkel deel van de proximale
component mag overlappen met de distale afdichtende stent van
de distale component, aangezien de appositie tegen de vaatwand
hierdoor verstoord kan raken. De lengtes van de hulpmiddelen moeten
dienovereenkomstig gekozen worden.
Als geen aanvaardbaar behandelplan met twee componenten (proximale en
distale component) kan worden ontworpen (bijv. overmatige aortabedekking,
zelfs bij maximale overlap van de kortste componenten), moet de proximale
component worden gekozen met voldoende lengte om de minimale
afdichtingszones van 20 mm aan beide uiteinden te bereiken en behouden, ook
bij plaatsing in de grote kromming van het aneurysma. Uit de klinische ervaring
blijkt dat als dit niet gebeurt, dat kan leiden tot migratie, endolekkage en groei
van het aneurysma.

10 GEBRUIKSAANWUZING
Anatomische vereisten

« De grootte en anatomie (minimale aanwezigheid van trombi, verkalking
en/of kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat moeten geschikt
Zijn voor vasculaire introductietechnieken en accessoires. Een arteriéle
toevoerbaanmethode kan nodig zijn.

« De lengte van de proximale en distale aortahals dient ten minste 20 mm te
bedragen.

« Aortahalsdiameters gemeten van buitenwand tot buitenwand moeten
tussen 20 en 38 mm liggen.

« Als de diameter van de proximale hals 4 mm of meer groter is dan de
diameter van de distale hals moet er een taps toelopende proximale
component gebruikt worden.

« De plaatselijke angulatie mag nergens groter zijn dan 45 graden.

« Metingen die bij het onderzoek voorafgaand aan de behandeling moeten
worden gedaan, staan vermeld in Afb. 3.

Overlap van proximale en distale componenten

Een minimale overlap van 2 stents (+ 50 mm) is vereist. Het verdient
aanbeveling 3-4 stents (+ 75-100 mm) te laten overlappen. De proximale
afdichtende stent van de proximale component of de distale afdichtende stent
van de distale component mogen echter niet worden overlapt.

Neem voor gebruik van de Zenith TX2 TAA endovasculalre prothese met
Pro-Form het boekje Aank len gebr ing door.

Onderstaande instructies zijn bedoeld als hulp voor de arts en vervangen niet
diens medisch oordeel.

Algemene gebruiksinformatie

Tijdens het gebruik van de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-
Form met het Z-Trak Plus introductiesysteem dienen standaardtechnieken voor
plaatsing van arteriéle toegangssheaths, geleidekatheters, angiografiekatheters en
voerdraden te worden toegepast. De Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met
Pro-Form en het Z-Trak Plus introductiesysteem is compatibel met voerdraden van
0,035 inch. Een brachio-femorale voerdraadtechniek kan vereist zijn als de patiént
een lastige anatomie heeft.

De implantatie van een endovasculaire stent 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 positioner.

Bij overmatig bloedverlies na verwijdering van de grijze positioner

kunt u overwegen een niet-gevulde modelleerballon of een
introductiesysteemdilatator in de klep te plaatsen om de stroom te beperken.

Bepalende factoren véor de implantatie
Controleer aan de hand van de pre-implantatieplanning of het juiste
hulpmiddel geselecteerd is. Bepalende factoren zijn:
« selectie van de a. femoralis voor het inbrengen van het/de
introductiesyste(e)m(en)
« angulatie van aorta, aneurysma en aa. iliacae
« de kwaliteit van de proximale en distale fixatieplaatsen
« de diameters van de proximale en distale fixatieplaatsen en van de distale
aa. iliacae
« de lengte van de proximale en distale fixatieplaatsen
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Voorbereiding van de patiént

1

1. Raadpleeg de ziekenhuisprotocollen voor anesthesie, antistolling en bewaking
van vitale functies.

2. Plaats de patiént zodanig op de réntgentafel dat het operatiegebied vanaf
de aortaboog tot de femorale bifurcaties fluoroscopisch in beeld kan worden
gebracht.

3. Leg met de standaard chirurgische techniek de a. femoralis bloot.

4. Zorg voor adequate vasculaire controle van de proximale en distale a.
femoralis.

0.1 Systeemcomponent van de Zenith TX2 TAA endovasculaire

prothese met Pro-Form
10.1.1 Voorbereiden/spoelen/plaatsen - proximale en distale
componenten

1. Verwijder het binnenstilet met geel aanzetstuk. Verwijder de
beschermingshuls van de canule. Verwijder de Peel-Away® sheath uit de
achterzijde van het klepsamenstel. (Afb. 4)

Houd de distale tip van het systeem omhoog en spoel via de hemostaseklep
totdat er vloeistof uit de tip van de introducersheath komt. (Afb. 5) 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.
NB: Zorg dat de zijarmadapter stevig aangesloten is op de zijkant van het
klephuis.

NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerde
zoutoplossing gebruikt.

Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan op het aanzetstuk van
de binnencanule. Spoel totdat er vloeistof uit de distale zijjopeningen en de
dilatatortip komt. (Afb. 6)

Drenk steriele gazen in fysiologisch zout en neem de Flexor introducersheath
ermee af om de hydrofiele coating te activeren. Maak zowel de sheath als de
dilatatortip royaal nat.
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10.1.2 Plaatsing van de proximale component

. Puncteer de geselecteerde arterie volgens de standaardtechniek met een
18 gauge introductienaald. Breng na entree in het vat het volgende in:
« Voerdraad - standaard 0,035 inch, 260/300 cm, 15 mm J-tip of Bentson
« Geschikte maat sheath (bijv. 5 Fr)
« Pigtail-spoelkatheter (vaak een maatkatheter met radiopake strepen; bijv.
de Cook CSC-20 maatkatheter in cm).
Maak een angiogram op het juiste niveau. Als u gebruikmaakt van radiopake
markeringen, past u de positie van de katheter indien nodig aan en herhaalt
u de angiografie.
Zorg dat het prothesesysteem gespoeld is en gevuld is met gehepariniseerde
zoutoplossing (de aangewezen spoelvloeistof), en dat alle lucht is verwijderd.
Geef systemische heparine. Spoel alle katheters en bevochtig alle voerdraden
met gehepariniseerde zoutoplossing. Spoel katheters door en bevochtig
voerdraden opnieuw iedere keer na een verwisseling.
5. Vervang de standaardvoerdraad door een stugge LESDC-voerdraad van
0,035 inch, 260/300 cm en voer deze via de katheter op tot in de aortaboog.
NB: Als de anatomie lastig is, kunt u overwegen om in plaats hiervan een
brachio-femorale benadering te gebruiken.
Verwijder de pigtail-spoelkatheter en de sheath.
NB: Op dit moment kan de tweede a. femoralis worden aangeprikt om de
angiografiekatheter in te brengen. In plaats hiervan kunt u een brachiale
benadering overwegen.
Breng het zojuist gehydrateerde introductiesysteem in over de voerdraad en
voer het op totdat de gewenste positie voor de prothese is bereikt.
LET OP: Om iing van de end i hese te ijd
mag het |ntroductlesys!eem tijdens het |nbrengen nooit geroteerd
worden. Laat het hulpmiddel op natuurlijke wijze de bochten en kronkels
van de vaten volgen.
NB: Op lichaamstemperatuur wordt de dilatatortip zachter.
Bevestig de positie van de voerdraad in de aortaboog. Zorg dat prothese op
de juiste plaats ligt.
LET OP: Pas op dat u de sheath niet opvoert terwijl de stentprothese
zich daar nog binnenin bevindt. Wanneer de sheath in dit stadium wordt
opgevoerd, kunnen de weerhaakjes de introducersheath perforeren.
. Zorg dat de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath in de open
stand gedraaid is. (Afb. 7)
0. Stabiliseer de grijze positioner (schacht van het introductiesysteem) en trek de
sheath terug totdat de prothese geheel ontplooid is en het klepsamenstel met
de regelhandgreep koppelt. (Afb. 8)
LET OP: Tijdens het terugtrekken van de sheath kunnen de anatomische
situatie en de positie van de prott di Voordat de proth
volledig uit de sheath wordt verwijderd, controleert u aan de hand van de
distale gouden markermgen of er geen viscerale arterién afgedekt gaan
worden. Bewaak de positie van de prothese continu en I
positie waar nodig door middel van anglografle.
LET OP: Bij het terugtrekken van de sheath liggen de proximale
weerhaakjes bloot en komen ze in aanraking met de vaatwand. In
dit stadium is het wel mogelijk het hulpmiddel op te voeren, maar
terugtrekken kan de aortawand beschadigen.
NB: Als er erg veel problemen worden ondervonden bij pogingen om de
sheath terug te trekken, manoeuvreer het hulpmiddel dan naar een minder
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kronkelige plaats zodat de sheath wel kan worden teruggetrokken. Trek de
sheath heel voorzichtig terug tot hij net begint te bewegen en stop. Ga terug
naar de oorspronkelijke positie en ga door met ontplooien.
. Controleer de positie van de prothese en pas deze zo nodig in voorwaartse
richting aan. Controleer de positie van de prothese nogmaals d.m.v.
angiografie.
NB: Als er parallel aan de stentprothese een angiografiekatheter is ingebracht,
gebruik de katheter dan voor de angiografische controle van de positie.
Maak de veiligheidsvergrendeling los van het groene ontkoppelmechanisme
voor trigger wire. Trek de trigger wires in een continue beweging terug totdat
het proximale uiteinde van de prothese zich opent. (Afb. 9) Draai niet aan de
groene trigger wire-knop. Trek de trigger wires helemaal terug om de distale
aanhechting aan de introducer te ontkoppelen.
NB: Controleer of alle trigger wires verwijderd zijn voordat het
introductiesysteem wordt teruggetrokken.

g

3. Verwijder het introductiesysteem en laat de voerdraad achter in de prothese.
LET OP: Om verstrikking in le in situ achtergebl katheters
te voorkomen, moet het i Jucti tijdens het terugtrekk

geroteerd worden.

NB: Bij onnauwkeurigheden in de maatbepaling of plaatsing van het
hulpmiddel, veranderingen of afwijkingen in de anatomie van de patiént
of procedurele complicaties kan plaatsing van aanvullende endovasculaire
prothesen en verlengstukken vereist zijn om de minimale lengte van de
proximale en distale afdichtingszone en de minimale overlappingslengte
tussen de componenten te bereiken.

10.1.3 Plaatsing van de distale component
. Als er een angiografiekatheter in de a. femoralis is geplaatst, moet deze
worden verplaatst om de anatomische toestand van de aorta te tonen op de
plaats waar de distale component ontplooid gaat worden.
Breng het zojuist bevochtigde introductiesysteem in over de voerdraad
totdat de gewenste positie van de prothese bereikt is; zorg voor de minimaal
aanbevolen overlap van 3-4 stents (75-100 mm) maar niet minder dan
2 stents (50 mm) met de proximale component. Geen enkel deel van de
distale component mag overlappen met de proximale afdichtende stent van
de proximale component, en geen enkel deel van de proximale component
mag overlappen met de distale afdichtende stent van de distale component,
aangezien de appositie tegen de vaatwand hierdoor verstoord kan raken.
. Controleer de positie van de prothese m.b.v. angiografie en pas deze zo nodig
aan.
Zorg dat de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath in de open
stand gedraaid is. (Afb. 7)
. Stabiliseer de grijze positioner (schacht van het introductiesysteem) en begin
de sheath terug te trekken. (Afb. 10)
LET OP: Tijdens het terugtrekken van de sheath kunnen de anatomische
situatie en de positie van de prothese veranderen. Bewaak de positie van
de prothese continu en ¢ leer de positie waar nodig door middel van
angiografie.
NB: Als er erg veel problemen worden ondervonden bij pogingen om de
sheath terug te trekken, manoeuvreer het hulpmiddel dan naar een minder
kronkelige plaats zodat de sheath wel kan worden teruggetrokken. Trek
de sheath heel voorzichtig terug tot hij net begint te bewegen en stop
onmiddellijk. Ga terug naar de oorspronkelijke positie en ga door met
ontplooien.
Trek de sheath terug totdat de prothese geheel geéxpandeerd is. Ga door
met het terugtrekken van de sheath totdat het klepsamenstel koppelt met de
regelhandgreep.
Ontkoppel de distale aanhechting door eerst de veiligheidsvergrendeling van
de trigger wire op het witte ontkoppelmechanisme voor trigger wire los te
schroeven. (label 1, Afb. 11) Trek de trigger wire in een continue beweging
terug.
Schroef de veiligheidsvergrendeling op de telescopische handgreep los en
verwijder hem. (label 2, Afb. 12)
Stabiliseer het introductiesysteem en schuif de telescopische handgreep
samen met de grijze buis en de buitensheath naar distaal totdat de distale
hechtingsstent ontkoppeld wordt. De telescopische handgreep moet zo ver
mogelijk naar distaal worden teruggetrokken totdat hij automatisch in positie
klikt. (Afb. 13)
NB: Er moet zorg voor worden gedragen dat de onbedekte stent niet eindigt
in een gebied met plaatselijke angulatie > 45 graden. Als de onbedekte stent
eindigt in een gebied met plaatselijke angulaties > 45 graden kan het moeilijk
zijn om de onderste kap te ontkoppelen. Gebruik van een techniek met
brachio-femorale voerdraad kan de ondersteuning van het systeem verbeteren
en het ontkoppelen van de onderste kap vergemakkelijken.
Maak de veiligheidsvergrendeling los van het groene ontkoppelmechanisme
voor trigger wire. Trek de trigger wire in een continue beweging terug totdat
het proximale uiteinde van de prothese zich opent, trek de trigger wire en het
ontkoppelmechanisme terug en verwijder ze. (label 3, Afb. 14) Draai niet aan
de groene trigger wire-knop.
NB: Controleer of alle trigger wires verwijderd zijn voordat het
introductiesysteem wordt teruggetrokken.
. Verwijder het gehele binnendeel van het introductiesysteem en laat de sheath
en de voerdraad op hun plaats zitten.
. Sluit de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath door hem naar
de gesloten stand te draaien.
LET OP: Om verstrikking in le in situ achtergebl kath S
te voorkomen, moet het introductiesysteem tijdens het terugtrekken
geroteerd worden.
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10.1.4 Inbrengen van de modelleerballon voor de main body -
optioneel

1. Bereid de modelleerballon als volgt voor en/of zoals aangegeven door de
fabrikant:

« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing.
- Verwijder alle lucht uit de ballon.

2. Open als voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon de Captor
hemostaseklep door hem naar de open stand te draaien. (Afb. 7)

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.

4. Draai de Captor hemostaseklep rond de modelleerballon met lichte druk vast
door hem naar de gesloten stand te draaien.

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: Vi f d aan herpositi ing moet worden bevestigd dat de
ballon geheel 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 hemc
rechtsom vast.

10. Verwijder of vervang alle stugge voerdraden zodat de aorta zijn natuurlijke
vorm weer kan aannemen.

> rond de angic iekatheter met lichte druk

Afrondend angiogram
1. Breng de angiografiekatheter in een positie net boven het niveau van de
endovasculaire prothese. Maak een angiogram om de juiste positie van
de prothese te bevestigen. Controleer de doorgankelijkheid van de uit de
aortaboog ontspringende vaten en de plexus coeliacus.

2. Bevestig op het afrondende angiogram dat er geen sprake is van endolekkage
of knikken, dat de proximale en distale gouden radiopake markeringen
aanduiden dat er voldoende overlap tussen de componenten is en dat er
voldoende protheselengte is om in de loop van de tijd een proximale en
distale afdichtingszone van minimaal 20 mm te behouden.

NB: Als er endolekkage of andere problemen worden geconstateerd (bijv.
ontoereikende afdichtings- of overlappingslengte), raadpleegt u hoofdstuk
10.2, Extra hulpmiddelen.

Verwijder de sheaths, voerdraden en katheters.

Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op de gebruikelijke chirurgische
wijze.

Hw

10.2 Extra hulpmiddelen

Algemene gebruiksinformatie

Bij onnauwkeurigheden in de maatbepaling of plaatsing van het hulpmiddel,
veranderingen of afwijkingen in de anatomie van de patiént of procedurele
complicaties kan plaatsing van aanvullende endovasculaire prothesen en
verlengstukken vereist zijn. Ongeacht welk hulpmiddel geplaatst wordt,

de procedure(s) op zich is/zijn vergelijkbaar met de eerder in dit document
beschreven en vereiste manoeuvres. Het is cruciaal de voerdraadtoegang in
stand te houden.

Tijdens het gebruik van de extra hulpmiddelen van de Zenith TX2 TAA
endovasculaire prothese met Pro-Form dienen standaardtechnieken voor
plaatsing van arteriéle toegangssheaths, geleidekatheters, angiografiekatheters
en voerdraden te worden toegepast.

De extra hulpmiddelen van de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met
Pro-Form en het Z-Trak Plus introductiesysteem zijn compatibel met voerdraden
van 0,035 inch.

10.2.1 Proximale verlengstukken
Proximale verlengstukken worden gebruikt om de proximale body van een
reeds geplaatste endovasculaire prothese te verlengen.

10.2.2 Voorbereiden/spoelen van het proximale verlengstuk
1. Verwijder het binnenstilet met geel aanzetstuk. Verwijder de beschermingshuls
van de canule. Verwijder de Peel-Away sheath uit de achterzijde van het
klepsamenstel. (Afb. 4)
Houd de distale tip van het systeem omhoog en spoel via de hemostaseklep
totdat er vloeistof uit de tip van de introducersheath komt. (Afb. 5) 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.
NB: Zorg dat de zijarmadapter stevig aangesloten is op de zijkant van het
klephuis.
NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerde
zoutoplossing gebruikt.
Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan op het aanzetstuk van
de binnencanule. Spoel totdat er vloeistof uit de distale zijjopeningen en de
dilatatortip komt. (Afb. 6)
. Drenk steriele gazen in fysiologisch zout en neem de Flexor introducersheath
ermee af om de hydrofiele coating te activeren. Maak zowel de sheath als de
dilatatortip royaal nat.

N

w

ES

10.2.3 Plaatsing van het proximale verlengstuk

. Puncteer de geselecteerde arterie volgens de standaardtechniek met
een 18 gauge introductienaald. Een alternatief is om de in situ aanwezige
voerdraad te gebruiken die eerder werd gebruikt om het introductiesysteem/
de prothese in te brengen. Breng na entree in het vat het volgende in:

« Voerdraad - standaard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-tip of Bentson

« Geschikte maat sheath (bijv. 5 Fr)

- Pigtail-spoelkatheter (vaak een maatkatheter met radiopake strepen, bijv.

de Cook CSC-20 maatkatheter in cm).

2. Maak een angiogram op het juiste niveau. Als u gebruikmaakt van radiopake
markeringen, past u de positie van de katheter indien nodig aan en herhaalt
u de angiografie.

. Zorg dat de prothese gevuld is met gehepariniseerde zoutoplossing en dat alle
lucht is verwijderd.

4. Geef systemische heparine. Spoel alle katheters en voerdraden met

gehepariniseerde zoutoplossing. Spoel katheters door en bevochtig

voerdraden opnieuw iedere keer na een verwisseling.

Vervang de standaardvoerdraad door een stugge LESDC-voerdraad van

0,035 inch, 260/300 cm en voer deze via de katheter op tot in de aortaboog.

Verwijder de pigtail-spoelkatheter en de sheath.

NB: Op dit moment kan de tweede a. femoralis worden aangeprikt om de

spoelkatheter te plaatsen. In plaats hiervan kunt u een brachiale benadering

overwegen.

. Breng het zojuist bevochtigde introductiesysteem in over de voerdraad en

voer het op totdat de gewenste positie voor de prothese is bereikt. Zorg dat

het proximale verlengstuk de proximale component over een afstand van
minimaal twee stents overlapt.

LET OP: Om verdraaiing van de end ire prothese te vermijden,

mag het introductiesysteem tijdens het inbrengen nooit geroteerd

worden. Laat het hulpmiddel op natuurlijke wijze de bochten en kronkels
van de vaten volgen.

NB: Op lichaamstemperatuur wordt de dilatatortip zachter.

NB: Het proximale verlengstuk bevat weerhaakjes die niet binnen een andere

prothesecomponent mogen worden geplaatst.

Bevestig de positie van de voerdraad in de aortaboog. Zorg dat de prothese

op de juiste plaats ligt.

LET OP: Pas op dat u de sheath niet opvoert terwijl de stentprothese

zich daar nog binnenin bevindt. Wanneer de sheath in dit stadium wordt

opgevoerd, kunnen de weerhaakjes de introducersheath perforeren.

Zorg dat de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath in de open

stand gedraaid is. (Afb. 7)

10. Stabiliseer de grijze positioner (schacht van het introductiesysteem) en trek de
sheath terug totdat de prothese geheel ontplooid is en het klepsamenstel met
de regelhandgreep koppelt. (Afb. 8)

LET OP: Tijdens het terugtrekken van de sheath of de voerdraad kunnen
de anatomische situatie en de positie van de prothese veranderen.
Bewaak de positie van de protk continu en c leer de positie waar
nodig door middel van angiografie.

LET OP: Bij het terugtrekken van de sheath liggen de proximale
weerhaakjes bloot en komen ze in aanraking met de vaatwand. In

dit stadium is het wel mogelijk het hulpmiddel op te voeren, maar
terugtrekken kan de aortawand beschadigen.

NB: Als er erg veel problemen worden ondervonden bij pogingen om de
sheath terug te trekken, manoeuvreer het hulpmiddel dan naar een minder
kronkelige plaats zodat de sheath wel kan worden teruggetrokken. Trek de
sheath heel voorzichtig terug tot hij net begint te bewegen en stop. Ga terug
naar de oorspronkelijke positie en ga door met ontplooien.

. Controleer de positie van de prothese en pas deze zo nodig in voorwaartse
richting aan. Controleer de positie van de prothese nogmaals d.m.v.
angiografie.

NB: Als er parallel aan de stentprothese een angiografiekatheter is ingebracht,
gebruik de katheter dan voor de angiografische controle van de positie.

12. Maak de veiligheidsvergrendeling los van het groene ontkoppelmechanisme
voor trigger wire. Trek de trigger wire in een continue beweging terug totdat
het proximale uiteinde van de prothese zich opent. (Afb. 9) Draai niet aan
de groene trigger wire-knop. Door de trigger wire helemaal terug te trekken
wordt ook de distale aanhechting aan de introducer ontkoppeld.

NB: Controleer of alle trigger wires verwijderd zijn voordat het
introductiesysteem wordt teruggetrokken.

13. Verwijder het gehele binnendeel van het introductiesysteem en laat de sheath
en de voerdraad op hun plaats zitten.
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LET OP: Om verstrikking in le in situ achterg
te voorkomen, moet het i i tijdens het terug
geroteerd worden.

14. Sluit de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath door hem naar
de gesloten stand te draaien. (Afb. 7)

10.2.4 Inbrengen van de modelleerballon voor het proximale
verlengstuk - optioneel
1. Bereid de modelleerballon als volgt voor en/of zoals aangegeven door de
fabrikant:

« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing.

« Verwijder alle lucht uit de ballon.

Open als voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon de Captor
hemostaseklep door hem naar de open stand te draaien.

. Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de Captor

hemc klep van het introductiesysteem tot het niveau van de proximale

fixatie-/afdichtingsplaats. Houd de sheath goed in positie.

Draai de Captor hemostaseklep rond de modelleerballon met lichte druk

rechtsom vast. (Afb. 7)

LET OP: Vul de ballon in de aorta niet buiten de prothese.

. Vul de modelleerballon met verdund contrastmiddel (volgens de aanwijzingen
van de fabrikant) in het gebied van de proximale afdichtingsplaats; begin
proximaal en werk in distale richting.

LET OP: daant iti
ballon geheel leeg is.

. Trek de modelleerballon terug tot de overlap van het proximale verlengstuk/

de proximale component en vul hem.

Open de Captor hemostaseklep, verwijder de modelleerballon en vervang

deze door een angiografiekatheter voor het maken van afrondende

angiogrammen.

. Draai de Captor hemc

rechtsom vast.

Verwijder of vervang alle stugge voerdraden zodat de aorta zijn natuurlijke

vorm weer kan aannemen.
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> rond de angiografiekatheter met lichte druk
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10.2.5 Afrondend angiogram

1. Breng de angiografiekatheter in een positie net boven het niveau van
de endovasculaire prothese. Maak een angiogram om de juiste positie
te bevestigen. Controleer de doorgankelijkheid van de uit de aortaboog
ontspringende vaten en de plexus coeliacus.
Bevestig op het afrondende angiogram dat er geen sprake is van endolekkage
of knikken, dat de proximale en distale gouden radiopake markeringen
aanduiden dat er voldoende overlap tussen de componenten is en dat er
voldoende protheselengte is om in de loop van de tijd een proximale en
distale afdichtingszone van minimaal 20 mm te behouden.
NB: Als er endolekkage of andere problemen worden geconstateerd (bijv.
ontoereikende afdichtings- of overlappingslengte), raadpleegt u hoofdstuk
10.2, Extra hulpmiddelen.
Verwijder de sheaths, de voerdraden en de katheters.
Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op de gebruikelijke chirurgische
wijze.
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10.2.6 Distale verlengstukken

Distale verlengstukken worden gebruikt om het distale deel van een
reeds geplaatste endovasculaire prothese te verlengen of om de
prothesecomponenten over een langer traject te laten overlappen.

10.2.7 Voorbereiden/spoelen van het distale verlengstuk

1. Verwijder het binnenstilet met geel aanzetstuk. Verwijder de beschermingshuls
van de canule. Verwijder de Peel-Away sheath uit de achterzijde van het
klepsamenstel. (Afb. 4)
Houd de distale tip van het systeem omhoog en spoel via de hemostaseklep
totdat er vloeistof uit de tip van de introducersheath komt. (Afb. 5) 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.
NB: Zorg dat de zijarmadapter stevig aangesloten is op de zijkant van het
klephuis.
NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerde
zoutoplossing gebruikt.
. Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan op het aanzetstuk van
de binnencanule. Spoel totdat er vloeistof uit de distale zijopeningen en de
dilatatortip komt. (Afb. 6)
Drenk steriele gazen in fysiologisch zout en neem de Flexor introducersheath
ermee af om de hydrofiele coating te activeren. Maak zowel de sheath als de
dilatator royaal nat.
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10.2.8 Plaatsing van het distale verlengstuk
. Puncteer de geselecteerde arterie volgens de standaardtechniek met
een 18 gauge introductienaald. Een alternatief is om de in situ aanwezige
voerdraad te gebruiken die eerder werd gebruikt om het introductiesysteem/
de prothese in te brengen. Breng na entree in het vat het volgende in:
« Voerdraad - standaard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-tip of Bentson
« Geschikte maat sheath (bijv. 5 Fr)
- Pigtail-spoelkatheter (vaak een maatkatheter met radiopake strepen; bijv.
de Cook CSC-20 maatkatheter in cm).
Maak een angiogram op het juiste niveau. Pas bij gebruik van radiopake
markeringen de positie aan indien nodig en herhaal de angiografie.
. Zorg dat het prothesesysteem gevuld is met gehepariniseerde zoutoplossing
en dat alle lucht is verwijderd.
Geef systemische heparine. Spoel alle katheters en voerdraden met
gehepariniseerde zoutoplossing. Spoel katheters door en bevochtig
voerdraden opnieuw iedere keer na een verwisseling.
5. Vervang de standaardvoerdraad door een stugge LESDC-voerdraad van
0,035 inch, 260/300 cm en voer deze via de katheter op tot in de aortaboog.
Verwijder de pigtail-spoelkatheter en de sheath.
NB: Op dit moment kan de tweede a. femoralis worden aangeprikt om de
spoelkatheter te plaatsen. In plaats hiervan kunt u een brachiale benadering
overwegen.
Breng het zojuist bevochtigde introductiesysteem in over de voerdraad en
voer het op totdat de gewenste positie voor de prothese is bereikt. Zorg dat
het distale verlengstuk de distale component overlapt over een afstand van
minimaal twee stents (plus de distale onbedekte stent).
LET OP: Om verdraaiing van de end ulaire prott te vermijden,
mag het introductiesysteem tijdens het inbrengen nooit geroteerd
worden. Laat het hulpmiddel op natuurlijke wijze de bochten en kronkels
van de vaten volgen.
NB: Op lichaamstemperatuur wordt de dilatatortip zachter.
Bevestig de positie van de voerdraad in de aortaboog. Zorg dat de prothese
op de juiste plaats ligt.
Zorg dat de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath in de open
stand gedraaid is.
10. Stabiliseer de grijze positioner (schacht van het introductiesysteem) en trek de
sheath terug totdat de prothese geheel ontplooid is en het klepsamenstel met
de regelhandgreep koppelt. (Afb. 8)
LET OP: Tijdens het terugtrekken van de sheath of de voerdraad kunnen
de anatomische situatie en de positie van de prothese veranderen.
Bewaak de positie van de prothese continu en de positie waar
nodig door middel van angiografie.
NB: Als er erg veel problemen worden ondervonden bij pogingen om de
sheath terug te trekken, manoeuvreer het hulpmiddel dan naar een minder
kronkelige plaats zodat de sheath wel kan worden teruggetrokken. Trek de
sheath heel voorzichtig terug tot hij net begint te bewegen en stop. Ga terug
naar de oorspronkelijke positie en ga door met ontplooien.
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. Controleer de positie van de prothese en pas deze zo nodig in voorwaartse
richting aan. Controleer de positie van de prothese nogmaals d.m.v.
angiografie.

NB: Als er parallel aan de stentprothese een angiografiekatheter is ingebracht,
gebruik deze dan voor de angiografische controle van de positie.

12. Maak de veiligheidsvergrendeling los van het groene ontkoppelmechanisme
voor trigger wire. Trek de trigger wire in een continue beweging terug totdat
het proximale uiteinde van de prothese zich opent. (Afb. 9) Draai niet aan de
groene trigger wire-knop. Trek de trigger wire helemaal terug om de distale
aanhechting aan de introducer te ontkoppelen.

NB: Controleer of alle trigger wires verwijderd zijn voordat het
introductiesysteem wordt teruggetrokken.

13. Verwijder het gehele binnendeel van het introductiesysteem en laat de sheath
en de voerdraad op hun plaats zitten.

LET OP: Om ikking in le in situ achtergebl kath s
te voorkomen, moet het Jucti tijdens het terugtrekk
geroteerd worden.

14. Sluit de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath door hem naar

de gesloten stand te draaien. (Afb. 7)

Inbrengen van de modelleerballon voor het distale verlengstuk -
optioneel

1. Bereid de modelleerballon als volgt voor en/of zoals aangegeven door de
fabrikant.

« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing.
- Verwijder alle lucht uit de ballon.

2. Open als voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon de Captor
hemostaseklep door deze linksom te draaien. (Afb. 7)

3. Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de Captor
hemostaseklep van het introductiesysteem, tot het niveau van de overlap
tussen de distale component en het distale verlengstuk. Houd de sheath goed
in positie.

4. Draai de Captor hemostaseklep rond de modelleerballon met lichte druk vast
door hem naar de gesloten stand te draaien.

LET OP: Vul de ballon in de aorta niet buiten de prothese.

5. Expandeer de modelleerballon in het gebied van de overlap met verdund
contrastmiddel (volgens aanwijzingen van de fabrikant); begin proximaal en
werk in distale richting.

LET OP: d aan herpositi ing moet worden b igd dat de
ballon geheel leeg is.

6. Trek de modelleerballon terug tot de distale afdichtingsplaats en vul hem.

7. Draai de Captor hemostaseklep los, verwijder de modelleerballon en
vervang deze door een angiografiekatheter voor het maken van afrondende
angiogrammen.

8. Draai de Captor hemc
rechtsom vast.

9. Verwijder of vervang alle stugge voerdraden zodat de aorta zijn natuurlijke
vorm weer kan aannemen.

klep rond de an iekatheter met lichte druk

Afrondend angiogram

1. Breng de angiografiekatheter in een positie net boven het niveau van
de endovasculaire prothese. Maak een angiogram om de juiste positie
te bevestigen. Controleer de doorgankelijkheid van de uit de aortaboog
ontspringende vaten en de plexus coeliacus.

2. Bevestig op het afrondende angiogram dat er geen sprake is van endolekkage
of knikken, dat de proximale en distale gouden radiopake markeringen
aanduiden dat er voldoende overlap tussen de componenten is en dat er
voldoende protheselengte is om in de loop van de tijd een proximale en
distale afdichtingszone van minimaal 20 mm te behouden.

NB: Als er endolekkage of andere problemen worden geconstateerd (bijv.
ontoereikende afdichtings- of overlappingslengte), raadpleegt u hoofdstuk
10.2, Extra hulpmiddelen.

3. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op de gebruikelijke chirurgische
wijze.

11 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE
11.1 Algemeen

« Hoe endovasculaire prothesen op de lange termijn functioneren, is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dienen te worden geinformeerd dat na

d ulaire behandeling | {f | ige controle vereist

is om hun dheid en het f i van hun end ulaire
prothese te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen
(zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur
of positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden
gecontroleerd. De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich
aan het controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het
eerste jaar na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna.
De patiénten dient te worden verteld dat regelmatige en consistente
controle van wezenlijk belang is om de veiligheid en de effectiviteit van
de endovasculaire behandeling van thoracale-aortalaesies te blijven
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 is weergegeven in tabel 5.
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, gevoelloosheid, zwakte). Patiénten
met specifieke klinische verschijnselen (zoals endolekkage, een groeiend
aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de stentprothese)
dienen vaker te worden gecontroleerd.
De jaarlijkse radiologische controle moet réntgenfoto’s van het thoracale
hulpmiddel en CT-onderzoek met en zonder contrast omvatten. Als er
vanwege niercomplicaties of andere factoren geen contrastmiddelen
kunnen worden gebruikt, kan de controle op endolekkage worden
uitgevoerd m.b.v. rontgenfoto’s van het thoracale hulpmiddel en CT zonder
contrast in combinatie met transoesofageale echocardiografie.
De combinatie van CT-onderzoek met en zonder contrast levert informatie
op over migratie van het hulpmiddel, de diameter van het aneurysma,
endolekkage, doorgankelijkheid, kronkeligheid, ziekteprogressie,
fixatielengte en andere morfologische veranderingen.
De rontgenfoto’s van de thoracale prothese geven informatie over migratie
van het hulpmiddel en de integriteit van het hulpmiddel (van elkaar losraken
van componenten, stentbreuk en loslaten van weerhaakjes), wat afhankelijk
van de kwaliteit van de scan op CT soms niet te zien is.
In tabel 5 staan de minimale eisen voor radiologische controle bij follow-up
van patiénten met de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form.
Patiénten bij wie intensievere controle nodig is, dienen tussentijds te worden
geévalueerd.




Tabel 5 - Aanbevolen beeld i hema voor endoproth patiénten
Angiogram cT Rontgenfoto’s van het thoracale
(met en zonder contrast) hulpmiddel
Voorafgaand aan de procedure X!
Tijdens de procedure X
Na maand 1 X2 X
Na maand 6 X2 X
Na maand 12 (daarna jaarlijks) X2 X

De opnamen dienen binnen 6 maanden véor de ingreep te zijn gemaakt.

2Voor patiénten met nierinsufficiéntie of die om andere redenen geen CT met contrast kunnen ondergaan, kan MRI-beeldvorming worden gebruikt, met transoesofageale echocardiografie
als aanvullende optie in het geval dat de MRI-beeldvorming niet optimaal is. Bij type I- of Ill- endolekkage wordt onmiddellijke interventie en extra follow-up na de interventie aanbevolen,

zie hoofdstuk 11.5, Extra surveillance en behandeling.

11.2 Aanbevelingen voor CT-onderzoek met en zonder
contrastmiddel

« De beeldreeksen moeten alle opeenvolgende beelden met de kleinst
mogelijke coupedikte (< 3 mm) bevatten. Maak de coupes NIET dikker
(>3 mm) en/of laat opeenvolgende CT-beeldreeksen NIET weg. Gebeurt
dat wel, dan kunnen er geen nauwkeurige vergelijkingen in de tijd worden
gemaakt van de anatomische situatie en de prothese.

« Bij elke controle moeten dezelfde scanparameters worden gebruikt (d.w.z.
afstand, dikte en FOV). Verander de x- en y-coérdinaten van de scantafel
niet tijdens de scan.

- De sequenties moeten met dezelfde of corresponderende tafelposities
gemaakt worden. Het is belangrijk bij het CT-onderzoek geschikte
beeldvormingsprotocollen te volgen. Tabel 6 bevat voorbeelden van
geschikte beeldvormingsprotocollen.

Tabel 6 - Geschikte beeld i

1l
ollen

Zonder contrastmiddel

Met contrastmiddel

IV contrastmiddel Nee

Ja

Geaccepteerde apparatuur
van > 40 seconden

Spiraal-CT of high performance MDCT met scanduurcapaciteit

Spiraal-CT of high performance MDCT met scanduurcapaciteit
van > 40 seconden

Injectievolume n.v.t. Volgens ziekenhuisprotocol
Injectiesnelheid n.vt. >2,5mL/s
Injectiemodus n.v.t. Injectiepomp
Tijdstip bolus n.vt. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. of equivalent
Dekking - begin Hals Aorta subclavia
Dekking - eind Diafragma Oorsprong van de a. profunda femoris
Collimatie <3mm <3mm
Reconstructie Over het gehele volume 2,5 mm - fuzzy algoritme Over het gehele volume 2,5 mm - fuzzy algoritme
Axiale DFOV [display field 32cm 32cm
of view’]
Reeksen na injectie Geen Geen

11.3 Rontgenfoto’s van het thoracale hulpmiddel

De volgende opnamerichtingen zijn nodig: rugligging-frontaal (AP), lateraal
kruislings over de tafel , 30° RPO en 30° LPO.

Volg bij elk onderzoek de volgende protocollen op:

« Noteer de afstand van tafel tot film 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.

- Gebruik voor alle beelden de middelste fotocel, de thoracale-
wervelkolommethode of een handmatige methode voor voldoende
doordringend vermogen in het mediastinum.

Het verdient aanbeveling om bij twijfel of het hulpmiddel intact is (bijv. bij
ver den van knikk , losl: van weerhaakjes, of migratie
van componenten ten opzichte van elkaar), bij hogere vergrotingen

te kijken. De behandelend arts dient de films op integriteit van het
hulpmiddel (de prothese over de gehele lengte met inbegrip van de
componenten) te evalueren met een visueel hulpmiddel dat 2 tot 4 maal
vergroot.

11.4 Informatie over MRI-veiligheid
Uit niet-klinische tests blijkt dat de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese
met Pro-Form onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM-norm
F2503. Een patiént met deze endovasculaire prothese kan na plaatsing veilig
worden gescand onder de volgende omstandigheden:
« Statisch magnetisch veld van 1,5 en 3,0 tesla
«+ Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 720 gauss/cm (7,2 T/m)
of minder
« Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific absorption rate
(SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten continu scannen.
Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden wordt verwacht dat
de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form een maximale
temperatuurstijging van 1,3 °C veroorzaakt na 15 minuten continu scannen.
In niet-klinische tests strekte het beeldartefact zich ongeveer 70 mm uit ten
opzichte van de Zenith TX2 TAA endovasculaire prothese met Pro-Form bij
beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van
3,0T. Het beeldartefact onttrekt een deel van het lumen van het hulpmiddel
aan het zicht.

11.5 Extra surveillance en behandeling
(Zie hoofdstuk 4, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN)
Extra surveillance en eventueel behandeling wordt aanbevolen bij:
« type-l-endolekkage
« type-lll-endolekkage
« vergroting van het aneurysma of ulcus, > 5 mm toename van de maximale
aneurysmadiameter (ongeacht endolekkagestatus)
« migratie
« onvoldoende lange afdichtingszone
« trombose of occlusie van de prothese
« verlies van integriteit van het hulpmiddel:
« losraken weerhaakje
- stentbreuk
- migratie van componenten ten opzichte van elkaar

Bij de overweging te herinterveniéren of te converteren naar een open
chirurgische reparatie dient de behandelend arts onder andere eventuele
comorbiditeiten, de levensverwachting en de wens van de individuele
patiént te betrekken. Patiénten dienen te weten dat na plaatsing van een
endovasculaire prothese een herinterventie nodig kan zijn, mogelijk een
kathetergebaseerde interventie of een conversie naar een open chirurgische
reparatie.

12 LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
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ZENITH® TX2° TAA ENDOVASKULART
IMPLANTAT MED PRO-FORM™ OG Z-TRAK® PLUS
INNF@RINGSSYSTEM

Les alle instruksjonene grundig. Dersom instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke folges ngye, kan dette fore til alvorlige falger eller
skade pa pasienten.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk | ing skal denne
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
FORSIKTIG: Alt innhold i den indre posen (inkludert innfgring: og
endovaskulzert implantat) leveres sterilt, kun til engangsbruk.

o

1 BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Zenith TX2 TAA end kulzert impl
Z-Trak Plus innfgringssystem

Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form er et sylinderformet
endovaskulaert implantat i to deler bestdende av proksimale og distale
komponenter. Den proksimale komponenten kan vaere enten konisk eller ikke-
konisk, og kan brukes alene (for ulcere/sacculare aneurismer) eller sammen med
en distal komponent. Stentimplantatene er fremstilt av vevd polyestermateriale
med full tykkelse som er sydd fast til selvekspanderende Cook-Z stenter i
rustfritt stdl med flettet polyester og monofilamentsutur i polypropylen. (Fig. 1)
Begge komponentene er fullstendig stentet for & gi stabilitet og nedvendig
utvidelsesstyrke til 8 apne implantatets lumen under frigjering. | tillegg gir
Cook-Z stentene den nadvendige fikseringen og forseglingen av implantatet

til karveggen.

For bedre fiksering og forsegling har den tildekkede stenten mothaker

ved den proksimale enden pa den proksimale komponenten, som er

plassert i sikksakk med en avstand pa 2 mm, og som stikker gjennom
implantatmaterialet. | tillegg har ogsé den blottlagte stenten mothaker i den
distale enden av den distale komponenten. For & lette visualiseringen av
stentimplantatet ved gjennomlysning er fire radioopake gullmarkerer plassert
pé hver ende av de proksimale og distale komponentene. Gullmarkerer er
plassert i en perifer orientering innen 1 mm av det mest proksimale aspektet
av implantatmaterialet, og innen 1T mm av det mest distale aspektet av
implantatmarginene, og angir kanten av implantatmaterialet, for & hjelpe til
med neyaktig frigjering.

Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form leveres
forhandsmontert pa enten et 20 Fr (7,7 mm ytre diameter) eller 22 Fr (8,5 mm
ytre diameter) Z-Trak Plus innfgringssystem. (Fig. 2) Den har en sekvensiell
frigjeringsmetode med innebygde funksjoner til & gi kontinuerlig kontroll

av det endovaskulare implantatet under hele frigjeringsprosedyren. Z-Trak
Plus innferingssystemet er utformet for neyaktig plassering av de proksimale
og/eller distale komponentene for frigjering. Den proksimale komponenten
bruker en enkel vaierutlesningsmekanisme. Den distale komponenten

bruker en dobbel vaierutlgsningsmekanisme. Utlgservaierne holder det
endovaskuleere implantatet pé innferingssystemet til det frigjeres av legen. Alle
innferingssystemer har Flexor® innferingshylser som er utformet til &8 motsta
knekk og har et hydrofilt belegg. Begge egenskapene har til hensikt & oke
fremkommelighet i arteria iliaca og aorta thoracica.

at med Pro-Form og

1.2 Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form
hjelpekomponenter

Endovaskulzere hjelpekomponenter (proksimale og distale delforlengelser) er
tilgjengelig. (Fig. 1) Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form
hjelpekomponenter er sylinderformede komponenter fremstilt av det samme
polyestermaterialet, selvekspanderende Cook-Z stenter av rustfritt stal og
polypropylensutur som brukes til fremstilling av hoveddelene i implantatet.
Ved de distale og proksimale implantatendene er stentene festet til den indre
overflaten. Ellers er stentene suturert pa den ytre overflaten. Den proksimale
forlengelsen har mothaker festet proksimalt. Den distale forlengelsen har
ikke mothaker. Bdde de proksimale og distale hoveddelforlengelsene kan
brukes for a gi ekstra lengde til de respektive delene av det endovaskulaere
implantatet. | tillegg kan den distale hoveddelforlengelsen brukes til & ske
overlappingslengden mellom komponentene.

1.2.1 Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form
proksimale forlengelser

Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form proksimal
forlengelse frigjores fra enten et 20 Fr (7,7 mm ytre diameter) eller 22 Fr

(8,5 mm ytre diameter) Z-Trak Plus innfgringssystem. (Fig. 2) En enkel
vaierutlgsningsmekanisme laser det endovaskulzaere implantatet pa
innforingssystemet til utlgservaieren frigjeres av legen. Alle systemer er
kompatible med en 0,035 inch ledevaier.

Den tildekkede z-stenten ved den proksimale enden pa den proksimale
forlengelsen har mothaker som er plassert i sikksakk med en avstand pa 2 mm,
og som stikker gjennom implantatmaterialet. For a lette visualiseringen av
den proksimale forlengelsen ved gjennomlysning er fire radioopake markerer
plassert i en perifer ring p& endene av implantatet innen 1 mm av de mest
proksimale og distale aspektene av implantatmarginene, og angir kanten av
implantatmaterialet, for a hjelpe med noyaktig frigjering.

1.2.2 Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form
distale forlengelser

Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form distal

forlengelse frigjeres fra enten et 20 Fr (7,7 mm ytre diameter) eller 22 Fr

(8,5 mm ytre diameter) Z-Trak Plus innfgringssystem. (Fig. 2) En enkel
vaierutlgsningsmekanisme laser det endovaskulzaere implantatet pa
innferingssystemet til utloservaieren frigjores av legen. Alle systemer er
kompatible med en 0,035 inch ledevaier.

For & lette visualiseringen av den distale forlengelsen ved gjennomlysning er
fire radioopake markgrer plassert rundt endene av implantatet i en perifer ring
innen 1 mm av de mest proksimale og distale aspektene av implantatmaterialet,
for & angi kanten av implantatmaterialet og for & hjelpe med ngyaktig frigjering.

2 TILTENKT BRUK
Zenith TX2 TAA endovaskulart implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus
innferingssystem er beregnet for behandling av pasienter med aterosklerotiske
aneurismer, symptomatiske akutte eller kroniske disseksjoner, med rupturer,
voksende aneurismer og/eller aneurismer som resulterer i distal iskemi i aorta
descendens thoracica. Anordningen er beregnet for bruk i aortaer med vaskulaer
morfologi som er egnet for endovaskular reparasjon (Fig. 3), inkludert:
« Tilstrekkelig iliakal/femoral tilgang, kompatibel med de pakrevde
innfaringssystemene.
« Kurvatur med radius over 35 mm langs hele lengden av aorta som skal
behandles.
« Ikke-aneurismatiske aortasegmenter (fiksasjonssteder) proksimalt og distalt
til aneurismen:
med en lengde pa minst 20 mm, og
med en diameter mélt fra ytre vegg til ytre vegg som ikke er starre enn
38 mm og ikke mindre enn 20 mm, og
med en vinkel pd mindre enn 45°.

3 KONTRAINDIKASJONER
Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus
innferingssystem er kontraindisert for:
- Pasienter med kjent overfalsomhet eller allergi mot rustfritt stél, polyester,
loddemetall (tinn, sglv), polypropylen, nitinol eller gull.
« Pasienter med en tilstand som kan infisere det endovaskulaere implantatet.
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4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
4.1 Generelt

« Les alle instruksjonene grundig. Dersom instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke folges naye, kan dette fore til alvorlige folger eller
skade pa pasienten.
Zenith TX2 TAA endovaskuleert implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus
innferingssystem skal kun brukes av leger og team som er oppleert i
vaskulaere intervensjonsteknikker (kateterbaserte og kirurgiske) og i bruken
av denne anordningen. Spesifikke forventninger angaende opplzering er
beskrevet i avsnitt 9.1, Legeopplaring.
Ytterligere endovaskulzere intervensjoner eller konvertering til standard
apen kirurgisk reparasjon etter innledende endovaskulzr reparasjon ber
overveies for pasienter som opplever utvidete aneurismer, uakseptabel
reduksjon i fiksasjonslengden (kar og komponent overlapper) og/eller
endolekkasje. En gkning i aneurismets storrelse og/eller vedvarende
endolekkasje eller migrering kan medfare aneurismeruptur.
Pasienter som opplever lekkasjer eller forminsket blodtilfersel gjennom
implantatet, m& muligens gjennomga sekundaere endovaskulaere
intervensjoner eller kirurgiske prosedyrer.
Ha alltid et kvalifisert kirurgisk team tilgjengelig under implantasjonen
eller reintervensjonen i tilfelle det er ngdvendig & ga over til apen kirurgisk
reparasjon.

4.2 Pasientutvelgelse, behandling og oppfelging
« Zenith TX2 TAA endovaskuleert implantat med Pro-Form er utformet til
behandling av aortahalser med diametere som ikke er mindre enn 20 mm og
ikke starre enn 38 mm. Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-
Form er utformet til behandling av proksimale aortahalser (distalt for enten
venstre arteria subclavia eller venstre arteria carotis communis) med en
lengde pa minst 20 mm. Ytterligere proksimal aortahalslengde kan oppnas
ved a dekke til venstre arteria subclavia (med eller uten skjsnnsmessig
transposisjon) ved behov for a optimalisere fiksering av anordningen og
maksimere aortahalslengden. Implantatets lengde ma velges slik at det
dekker lesjonen som mélt langs den sterste kurven til aneurismen, pluss
minst 20 mm med forseglingssone i den proksimale og den distale enden.
En distal aortahalslengde pa minst 20 mm proksimalt for arteria coeliaca
er pakrevd. Disse starrelsesmalinger er avgjerende for & kunne utfore
den endovaskulzere reparasjonen. Hos pasienter med en sterre proksimal
aortakardiameter og aneurismer pa den indre kurvaturen, er det en risiko for
at implantatet kan bli frigjort i en vinklet posisjon hvis forseglingssonen er
mindre enn 20 mm.
Tilstrekkelig iliakal eller femoral tilgang er ngdvendig for a fore
anordningen inn i vaskulaturen. Neye evaluering av karsterrelse, anatomi
og sykdomstilstand er nedvendig for & sikre vellykket innfering av hylse
og etterfalgende tilbaketrekking siden kar med betydelig forkalkning,
okklusjon, mange buktninger eller veggtromber kan utelukke innfering av
det endovaskulzere implantatet og/eller kan gke risikoen for embolisering.
Det kan vaere nedvendig med en vaskular conduit-teknikk for 8 oppna
tilgang hos enkelte pasienter. Viktige anatomiske elementer som kan pévirke
en vellykket ekskludering av den torakale aortalesjonen, omfatter en kraftig
vinkling (radius pé kurvatur < 35 mm og lokalisert aortahalsvinkling
> 45°), korte proksimale eller distale fiksasjonssteder (< 20 mm), en invertert
traktform ved det proksimale fiksasjonsstedet eller en traktform ved det
distale fiksasjonsstedet (starre enn 10 % endring i diameter over 20 mm
av fiksasjonsstedlengden), og perifer trombe og/eller forkalkning ved de
arterielle fiksasjonsstedene. Uregelmessig forkalkning og/eller plakk kan
kompromittere fastgjeringen og forseglingen av fiksasjonsstedene. Ved
forekomst av anatomiske begrensninger kan det veere ngdvendig med en
lengre hals for & oppna tilstrekkelig forsegling og fiksasjon. Halser med disse
viktige anatomiske elementer kan ha sterre tendens til implantatmigrering.
Hos pasienter med store aneurismer pa den ytre kurvaturen naerme
venstre arteria subclavia, kan det vzre vanskelig a spore anordningen
rundt aortabuen, og ekstra stgtte med en brakiofemoral vaier kan veere
nedvendig. Hvis det merkes vansker med a spore den andre komponenten
gjennom buktende anatomi i torakal aorta, kan det gis ekstra stotte ved a
bruke en brakiofemoral vaier. Sikkerheten og effektiviteten til Zenith TX2 TAA
endovaskulaert implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus innfgringssystem
har ikke blitt evaluert i felgende pasientpopulasjoner:
aorto-bronkial og aorto-gsofageal fistel
aortitt eller inflammatoriske aneurismer
diagnostisert eller mistenkt medfedt degenerativ bindevevssykdom (f.eks.
Marfans eller Ehlers-Danlos' syndrom)
kvinner som er gravide, ammer eller som planlegger a bli gravide innen
60 méaneder
lekkasje fra aneurisme, aneurisme med forestaende ruptur eller ruptert
aneurisme
under 18 ar
mykotiske aneurismer
pseudoaneurismer, oppstatt fra tidligere plassering av implantat
systemisk infeksjon (f.eks. sepsis)
tilgangskar som utelukker trygg innfering
kirurgisk eller endovaskulaer AAA-reparasjon innen 30 dager for eller etter
TAA-reparasjon
tidligere reparasjon i aorta descendens thoracica
manglende evne til & bevare venstre arteria carotis communis og arteria
celiaca
bledende diatese, uopprettelig koagulopati eller nekter blodoverfering
slag innen 3 méaneder
kontrastmiddelreaksjon som ikke kan behandles og som ikke kan
forhdndsmedisineres tilstrekkelig
traumatisk skade pa aorta
Vellykket pasientutvelgelse krever spesifikk avbildning og neyaktige
malinger. Se avsnitt 4.3, Malii knikker og avbildning fer p ly
Hvis okklusjon av venstre arteria subclavia ostium er pakrevd for & oppna
tilstrekkelig lengde pa hals for fiksasjon og forsegling, kan det bli nedvendig
med transposisjon eller bypass av venstre arteria subclavia.
Zenith TX2 TAA endovaskuleert implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus
innferingssystem anbefales ikke hos pasienter som ikke téler kontrastmidler
som er ngdvendig for intraoperativ og postoperativ oppfalgingsavbildning
eller som ikke vil etterkomme nedvendige preoperativ og postoperativ
avbildning og implantatstudier som er beskrevet i avsnitt 11,
RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV OPPF@LGING.
Alle pasientene ma overvakes noye og kontrolleres regelmessig for
endringer i sykdommens tilstand og endoprotesens integritet.
Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus
innferingssystem anbefales ikke for pasienter med vekt eller starrelse som vil
kompromittere eller forhindre de ngdvendige avbildningskravene.
Implantasjonen av implantatet kan gke risikoen for paraplegi eller
paraparese der hvor implantatekskluderingen dekker startpunktet til
dominante ryggmargsarterier eller interkostale arterier.
Den langsiktige ytelsen av endovaskulzere implantater har enna ikke blitt
dokumentert. Alle pasienter ber informeres om at endovaskuleer behandling
krever livslang, regelmessig oppfelging for & vurdere helsen og ytelsen til
deres endovaskulzere implantater. Pasienter med spesifikke kliniske funn
(f.eks. endolekkasjer, aneurismer eller ulcere som blir storre, eller endringer
i strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet) skal fa mer
omfattende oppfelging. Spesifikke retningslinjer for oppfalging beskrives
iavsnitt 11, RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV
OPPF@LGING.
Den langsiktige ytelsen av endovaskulzere implantater har enna ikke blitt
fastslatt hos unge pasienter og pasienter som utever ekstremsport.
« Etter plassering av endovaskuleert implantat skal pasientene kontrolleres
regelmessig for endolekkasjestremning, vekst av torakal aortalesjon eller
endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet.




4.3 Malingsteknikk

bildni

og for prosedy

Alle anordningenes naedvendige lengder og diametere til 8 gjennomfare
prosedyren skal veere tilgengelige for legen, isaer nér tilfellets preoperative
planleggingsmal (behandlingsdiametere/-lengder) ikke er sikre. Denne
fremgangsmaten gir starre intraoperativ fleksibilitet til & oppna optimale
prosedyreresultater.

Manglende CT-avbildning uten kontrastmiddel kan medfere at forkalkning
iiliaca eller aorta som kan utelukke tilgang eller palitelig fiksasjon og
forsegling av anordningen, ikke vurderes.

Avbildingsrekonstruksjoner med tykkelser > 3 mm for prosedyren kan
resultere i suboptimal sterrelsesmaling av anordningen, eller i at fokale
stenoser ikke kan vurderes fra CT.

Klinisk erfaring indikerer at kontrastforsterket spiral-datatomografisk
angiografi (CTA) med 3D-rekonstruksjon er den hgyst anbefalte
bildemodaliteten for & fa en neyaktig vurdering av pasientens anatomi for
behandling med Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form.
Huvis kontrastforsterket spiral-CTA med 3D-rekonstruksjon ikke er tilgjengelig,
skal pasienten henvises til en fasilitet med slikt utstyr.

Klinikere anbefaler & plassere rontgenets C-bue under prosedyremessig
angiografi slik at den er vinkelrett p& aortakarhalsen proksimalt for den
torakale lesjonen, vanligvis 45-75 grader venstre anterior skra (LAO) for
aortabuen.

Diameter: En kontrastforsterket spiral-CTA anbefales pé det sterkeste

for maling av aortadiameter. Diametermélingene skal bestemmes

fra diameteren av karet malt fra ytre vegg til ytre vegg og ikke
lumendiameteren. Spiral-CTA-skanning skal inkludere de store karene
gjennom de femorale hodene ved en aksial snitt-tykkelse p& 3 mm eller
mindre.

Lengde: Klinisk erfaring indikerer at CTA med 3D-rekonstruksjon er den
bildemodaliteten som anbefales pa det sterkeste for & fa en noyaktig
vurdering av proksimale og distale halslengder for Zenith TX2 TAA
endovaskulzert implantat med Pro-Form. Disse rekonstruksjonene skal
utfores i sagittale, koronale og ulike skré visninger avhengig av den enkelte
pasientens anatomi. Hvis 3D-rekonstruksjon ikke er tilgjengelig, skal
pasienten henvises til en fasilitet med slikt utstyr. Lengdemalinger skal tas
langs den stgrste kur til aorta, inkludert It aneurisme.
MERKNAD: Den storste kurvaturen er den lengste malingen langs
aneurismens kurve, og kan vaere pa aortas ytre eller indre kurvatur avhengig
av plasseringen til aneurismen.

MERKNAD: Store aneurismer og vanskelig anatomi kan kreve ekstra
overveielse under planlegging.

4.4 Valg av anordning

Det anbefales pa det sterkeste & noye folge veiledningen i
bruksanvisningen for Zenith TX2 TAA endovaskulart implantat med
Pro-Form, bade nar det gjelder komponentdiameter (tabell 1 0g 2i
avsnitt 9.5, Veiledning for valg av dni di storrelse) sa
vel som k pe/-lengde (som angitt i avsnitt 9.6,
Retningslinjer for valg av lengde pa anordningen), for a redusere
risikoen for ugnskede hendelser (f.eks. migrering, endolekkasje,
aneurismevekst) som kan oppsta hvis det velges feil storrelse pa
anordningen.

Tabell 1, 2, 3 0og 4 medregner egnet overdimensjonering av anordningen.
Sterrelser utenfor anbefalingene gitt i tabell 1, 2, 3 og 4, inkludert folger

av en forskjell mellom stedet for frigjering av implantatet og stedet som

ble brukt for implantatmaling, kan fere til aneurismevekst, endolekkasje,
migrering, brudd, innfolding av anordningen eller kompresjon.

Implantatets lengde ma velges slik at det dekker lesjonen som malt langs
den storste kurven til aneurismen, pluss minst 20 mm med forseglingssone i
den proksimale og den distale enden.

Ved aneurismer kan implantatet over tid legge seg i den storste kurven i
aneurismen, og det mé derfor planlegges for ekstra implantatlengder:

« En to-komponents reparasjon (proksimal og distal komponent) anbefales,
da det gir mulighet til a tilpasse til lengdeendringen over tid. En
to-komponents reparasjon (proksimal og distal komponent) serger ogsa
for aktiv fiksering pa bade proksimale og distale forseglingssteder.

Minste pakrevde overlapping mellom anordningene er tre til fire (3 til

4) stenter. Overlapping pa mindre enn tre stenter kan fore til endolekkasje
(med eller uten komponentseparasjon). Ingen del av den distale
komponenten skal overlappe den proksimale forseglingsstenten til den
proksimale komponenten, og ingen del av den proksimale komponenten
skal overlappe den distale forseglingsstenten til den distale komponenten,
da dette kan fore til ufullstendig apposisjon til karveggen. Lengdene pa
anordningene bor velges deretter.

Hvis en akseptabel to-komponents (proksimal og distal komponent)
behandlingsplan ikke kan oppnas (f.eks. overdreven aortadekning selv
med maksimal overlapping av korteste komponenter), ma den proksimale
komponenten velges med nok lengde til & oppna og opprettholde
forseglingssoner pa minst 20 mm i begge ender selv nar plassert i
aneurismens storste kurve. Hvis dette ikke gjores, kan det medfere
migrering, endolekkasje og aneurismevekst.

denf,

4.5 Implantasjonsprosedyre

Det bor brukes systemisk antikoagulering under implantasjonsprosedyren
basert pa sykehusets og legens foretrukne protokoll. Hvis heparin er
kontraindisert, skal det brukes en alternativ antikoagulant.

Hensiktsmessig avbildning i lopet av prosedyren er ngdvendig for & plassere
Zenith TX2 TAA endovaskulart implantat med Pro-Form, og for & sikre egnet
apposisjon til aortaveggen.

Gjennomlysning skal brukes under innfering og frigjering for & bekrefte at
komponentene til innferingssystemet fungerer som de skal, at implantatet
plasseres riktig og at resultatet av prosedyren er som gnsket.

Det mé administreres intravaskulaert kontrastmiddel ved bruk av Zenith

TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form. Pasienter med pre-
eksisterende nyreinsuffisiens kan ha en gkt risiko for nyresvikt etter
operasjonen. Pase at kontrastmiddelet brukes pa begrenset mate under
prosedyren og folg forebyggende behandlingsmetoder for & redusere
nedsatt nyrefunksjon (f.eks. tilstrekkelig hydrering).

Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre, vaiere og hylser innenfor den
torakale lesjonen. Markante forstyrrelser kan lgsrive trombefragmenter eller
plakk som kan fore til distal eller cerebral embolisering eller ruptur av den
torakale lesjonen eller aorta.

Minimer handtering av den innesperrede endoprotesen under forberedelsen
og innferingen for a redusere risikoen for kontaminasjon og infeksjon av
endoprotesen.

For & aktivere det hydrofile belegget pa utsiden av Flexor innferingshylsen,
ma overflaten terkes av med sterile gaskompresser gjennomfuktet med
saltlesning. Hold alltid hylsen hydrert for optimal ytelse.

Oppretthold ledevaierens posisjon under innfering av innferingssystemet.
Ikke boy eller lag knekk pa innferingssystemet. Dette kan forérsake skade
pé innferingssystemet og Zenith TX2 TAA endovaskulzart implantat med
Pro-Form.

For & unnga vridning av det endovaskuleere implantatet, ma
innferingssystemet aldri roteres under prosedyren. La anordningen faye seg
naturlig til kurvene og buktningene til karene.

Ikke fortsett med innfering av ledevaieren eller noen del av
innferingssystemet hvis du kjenner motstand. Stopp og vurder arsaken til
motstanden. Skade pa kar, kateter eller implantat kan oppsta. Utvis seerlig
forsiktighet i omréader med stenose, intravaskular trombose eller i forkalkede
eller buktende kar.

Unnga skade pa hylsen ved forsiktig a fore inn alle systemets komponenter
samtidig (fra ytre hylse til indre kanyle).

Tilbaketrekking av hylsen og/eller ledevaieren kan endre anatomien og
implantatets posisjon. Overvak implantatets posisjon uavbrutt og utfar
angiografi for a kontrollere posisjonen etter behov.

Under uttrekking av hylsen er den dekkede proksimale stenten med
mothaker i kontakt med karveggen. Pa dette stadiet kan det vaere mulig

a fore anordningen fremover, men tilbaketrekking kan forarsake skade pa
aortaveggen.

Uneyaktig plassering og/eller ufullstendig forsegling av Zenith TX2 TAA
endovaskulzert implantat i karet kan resultere i gkt risiko for endolekkasje,
migrering eller utilsiktet okklusjon av venstre arteria subclavia, venstre
arteria carotis communis og/eller arteria coeliaca.

Utilstrekkelig fiksasjon av Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat kan
resultere i gkt risiko for migrering av stentimplantatet. Feil frigjering eller
migrering av stentimplantatet kan kreve kirurgisk intervensjon.

Utilsiktet delvis frigjering eller migrering av endoprotesen kan kreve
kirurgisk fjerning.

Plasser de proksimale og distale endene av anordningen i parallelle
aortahalssegmenter uten skarp vinkling (> 45 grader) eller perifer trombe/
forkalkning for & sikre fiksasjon og forsegling.

Serg for a plassere de proksimale og distale endene av anordningen

i et aortahalssegment med en diameter som samsvarer med den
opprinnelige starrelsesmalingen av anordningen. Plassering i et segment
som er annerledes enn stedet som ble brukt til & male opp anordningen,
kan potensielt fore til utilstrekkelig (< 10 %) eller overdreven (> 25 %)
overdimensjonering av implantatets diameter og videre til migrering,
endolekkasje, vekst av torakal lesjon eller okt risiko for trombose.

Zenith TX2 TAA endovaskuleert implantat inkluderer en tildekket proksimal
stent (pa den proksimale komponenten) med fikseringsmothaker og en
udekket distal stent (pa den distale komponenten) med fikseringsmothaker.
Utvis ekstrem forsiktighet ved manipulering av intervensjons- og
angiografianordninger i omradet rundt den udekkede proksimale stenten og
den udekkede distale stenten.

Nar en distal komponent brukes, mé& du vaere forsiktig sé ikke den distale
udekkede stenten lander i buktende anatomi (dvs. lokalisert vinkling

> 45 grader).

Med mindre det er medisinsk indisert, skal ikke Zenith TX2 TAA
endovaskulaert implantat med Pro-Form frigjeres pa et sted som vil
okkludere arterier som er ngdvendige for & forsyne blodtilfarsel til organer
eller ekstremiteter. Anordningen ma ikke dekke til de vesentlige arteriene
som springer ut fra aortabuen eller arteria mesenterica (unntak kan veere
venstre arteria subclavia). Det kan oppsté karokklusjon. Hvis venstre arteria
subclavia skal tildekkes av anordningen, mé legen veere klar over muligheten
for nedsatt sirkulasjon cerebralt og i de gvre lemmene, og nedsatt kollateral
sirkulasjon til ryggmargen.

Veer forsiktig sé hylsen ikke fores fremover mens stentimplantatet fremdeles
er inni den. Hvis hylsen fores fremover pa dette stadiet, kan mothakene
perforere innforingshylsen.

Ikke forsok a sette hylsen pa implantatet igjen etter delvis eller fullstendig
frigjering.

Omplassering av stentimplantatet distalt etter delvis frigjering av den
dekkede proksimale stenten kan fore til skade pa stentimplantatet og/eller
karskade.

For & unnga a innvikle katetrene som ligger igjen in situ, roter
innferingssystemet under tilbaketrekking.

I sluttangiogrammet skal det bekreftes at det ikke er noen endolekkasjer
eller knekking, at den proksimale og den distale radioopake gullmarkgren
indikerer tilstrekkelig overlapping mellom komponenter, og at det er nok
implantatlengde til & opprettholde minst 20 mm i proksimal og distal
forsegling over tid.

MERKNAD: Hvis det observeres endolekkasjer eller andre problemer (f.eks.
utilstrekkelig forseglingslengde eller overlappingslengde), se avsnitt 10.2,
Hjelpeanordninger.

4.6 Bruk av formingsballong - valgfritt

Ikke fyll ballongen i aorta utenfor implantatet da dette kan forarsake skade
pé aorta. Bruk formingsballongen i henhold til produktmerkingen.

Utvis forsiktighet dersom ballongen fylles innenfor implantatet ved
forekomst av forkalkning, da overfylling kan forarsake skade pa aorta.
Kontroller at ballongen er helt temt for den omplasseres.

For ytterligere hemostase kan Captor® hemostaseventilen lgsnes eller
strammes for & imgtekomme innfaringen og etterfalgende tilbaketrekking
av en formingsballong.

4.7 Informasjon om MR-sikkerhet

Ikke-klinisk testing har vist at Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med
Pro-Form er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med dette
endovaskulzere implantatet kan trygt skannes i et 1,5T eller 3,0 T MR-system
som bruker de spesifikke testingsparametrene beskrevet i avsnitt 11.4,
Informasjon om MR-sikkerhet.

5 MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med
Pro-Form 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

Bladning, hematom eller koagulopati

Claudicatio (f.eks. setet og nedre lem)

Dod

Embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskemi
eller infarkt

Endolekkasje

Feber og lokalisert betennelse

Femoral nevropati

Impotens

Infeksjon av aneurismet, anordningen eller tilgangsstedet, innbefattet
abscessdannelse, transitorisk feber og smerte

Kardiale komplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
arytmi, tamponade, myokardinfarkt, kongestiv hjertesvikt, hypotensjon og
hypertensjon)

Karskade

Kirurgisk konvertering til apen reparasjon

Komplikasjoner med endovaskulart implantat (f.eks. uriktig plassering av
komponent, ufullstendig frigjering av komponent, komponentmigrering
og/eller -separasjon, suturbrudd, okklusjon, infeksjon, stentfraktur,
stentkorrosjon, slitasje av implantatmateriale, dilatasjon, erosjon, punksjon,
periimplantatflow, mothakeseparasjon)

Komplikasjoner ved vaskulart tilgangssted (f.eks. infeksjon, smerte,
hematom, pseudoaneurisme og arteriovengs fistel)

Leversvikt

Lokale eller systemiske nevrologiske komplikasjoner og etterfalgende
ledsagende problemer (f.eks. slag, transitorisk iskemisk anfall, paraplegi,
spinalt sjokk, paraparese og paralyse)

Lungeemboli
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« Lymfatiske komplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer
(f.eks. lymfefistel og lymfocele)

« Nyrekomplikasjoner og etterfolgende ledsagende problemer (f.eks.
arterieokklusjon, kontrasttoksisitet, insuffisiens og svikt)

« Okklusjon av koronararterier

« Pulmonale/respiratoriske komplikasjoner og etterfolgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, &ndedrettssvikt og langvarig intubasjon)

« Sarkomplikasjoner og etterfalgende problemer (f.eks. dehiscens og
infeksjon)

« Skade pa aortaklaff

« Tarmkomplikasjoner (f.eks. ileus, transitorisk iskemi, infarkt og nekrose)

« Urogenitale komplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer
(f.eks. iskemi, erosjon, fistel, inkontinens, hematuri og infeksjon)

« Vaskulzer spasme eller vaskulzert traume (f.eks. iliofemoral kardisseksjon,
bladning, ruptur og ded)

« @dem

6 PASIENTUTVELGELSE OG BEHANDLING
(Se avsnitt 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)
6.1 Individualisering av behandlingen
Cook anbefaler at diameterne pa Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat
med Pro-Form komponentene velges som beskrevet i Tabell 1, 2, 3 og 4. Alle
anordningenes nedvendige lengder og diametere til & gjennomfare prosedyren
skal vaere tilgengelige for legen, iseer nr tilfellets preoperative planleggingsmal
(behandlingsdiametere/-lengder) ikke er sikre. Denne fremgangsmaten gir
storre intraoperativ fleksibilitet. Risikoene og fordelene skal overveies naye for
hver pasient for Zenith TX2 TAA endovaskulzart implantat med Pro-Form tas i
bruk. Ytterligere hensyn vedrerende pasientutvelgelse omfatter, men er ikke
begrenset til:

« Pasientens alder og forventet levetid.

« Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsuffisiens for kirurgi eller

sykelig fedme).

« Pasientens egnethet til &pen kirurgisk reparasjon.

« Risikoen for torakal lesjonsruptur sammenlignet med risikoen for behandling
med Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form.
Evne til & tolerere generell, regional eller lokal anestesi.

Storrelse og anatomi pé iliofemorale tilgangskar (trombe, forkalkning og/
eller buktning) skal veere kompatibel med teknikker for vaskulaer tilgang
og tilbehar med samme profil som en vaskulzer innferingshylse pa 20 Fr
(7,7 mm ytre diameter) til 22 Fr (8,5 mm ytre diameter), inkludert:
« Vaskulaer anatomi egnet for endovaskulaer reparasjon, inkludert:
« Kurvatur med radius over eller lik 35 mm langs hele lengden av aorta
som skal behandles.
« Ikke-aneurismatiske aortasegmenter (fiksasjonssteder) proksimalt og
distalt for den torakale lesjonen:
« med en lengde pa minst 20 mm,
« med en diameter malt fra ytre vegg til ytre vegg som ikke er storre enn
38 mm og ikke mindre enn 20 mm, og
« med lokalisert vinkling pa mindre enn 45°.
Den endelige behandlingsbeslutningen tas av legen og pasienten.

7 INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Legen og pasienten (og/eller familiemedlemmer) skal gjennomgsa risikoer og
fordeler nar 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.

« Muligheten for at etterfelgende intervensjonell eller &pen kirurgisk
reparasjon av den torakale aortalesjonen kan veere pakrevd etter innledende
endovaskulaer reparasjon.

Utover risikoene og fordelene ved en endovaskulaer reparasjon skal legen
ved behov vurdere pasientens samarbeidsvilje og etterlevelse vedrgrende
postoperativ oppfelging for & sikre fortsatt trygge og effektive resultater.
Nedenfor angis ytterligere emner som ber diskuteres med pasienten med
hensyn til forventningene etter en endovaskulaer reparaSJon

« Denl ytelsen av end ' I har enna ikke

blitt dokumentert. Alle pa5|enter bor lnformeres om at endovaskular
behandling krever li folging for a vurdere
helsen og ytelsen til deres endovaskulare implantater. Pasienter med
spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer som forstorres,

eller endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskuleere
implantatet) skal fa mer omfattende oppfalging. Spesifikke retningslinjer for
oppfelging beskrives i avsnitt 11, RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG
POSTOPERATIV OPPF@LGING.

Pasienter ber informeres om viktigheten av & overholde
oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og med éarlige mellomrom
deretter. Pasienter ber informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfelging er en meget viktig del av a sikre fortsatt sikkerhet og effekt

av endovaskuleer behandling av torakale aortalesjoner. Det kreves som
minimum é&rlig avbilding og fastholdelse av rutinemessige postoperative
oppfelgingskrav, som ber regnes som et livslangt tilsagn til pasientens
sunnhet og velvaere.

« Pasienten skal informeres om at vellykket reparasjon av torakal aortalesjon
ikke stopper sykdommens fremgang. Degenerasjon av kar forbundet med
sykdommen er fortsatt mulig.

« Leger ma informere hver enkelt pasient om at det er viktig & soke legehjelp
straks han/hun opplever tegn pa implantatokklusjon, forsterrelse av torakal
aortalesjon eller ruptur. Symptomer pa implantatokklusjon inkluderer,
men er ikke begrenset til ben uten puls, smerte, iskemi i tarmene og kalde
ekstremiteter. Ruptur av torakal aortalesjon kan vaere asymptomatisk, men
fremstilles vanligvis som smerte i ryggen eller brystet, vedvarende hoste,
svimmelhet, besvimelse, hurtige hjerteslag eller plutselig svakhet.

« Pga. den ngdvendige avbildningen for vellykket plassering og oppfalging
av endovaskulzere anordninger, skal risikoene forbundet med eksponering
for straling for utviklende vev droftes med kvinner som er eller antar de
er gravide. Menn som gjennomgar endovaskulzer eller apen kirurgisk
reparasjon kan oppleve impotens.

Legen skal fylle ut pasientkortet og gi det til pasienten, slik at han/hun alltid kan
ha det med seg. Pasienten skal referere til kortet nar som helst han/hun besgker
andre leger, i seerdeleshet for ytterligere diagnostiske prosedyrer (f.eks. MR).

8 LEVERINGSFORM

« Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form leveres sterilisert
med etylenoksidgass, forhandsmontert pa et innferingssystem og pakket i
en peel-open innpakning.
Anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Anordningen ma ikke
resteriliseres.
Produktet er sterilt hvis pakken ikke er &pnet eller skadet. 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 det har oppstatt skade, skal
ikke anordningen brukes, og i stedet returneres til Cook.
For den tas i bruk, bekreft at de riktige anordningene (antall og sterrelse) for
pasienten ble levert, ved 8 sammenligne anordningen med ordineringen
utgitt av legen for den gjeldende pasienten.
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Evne og vilje til @ gjennomga og etterkomme den nedvendige oppfalgingen.

« Anordningen er montert pa en 20 Fr (7,7 mm ytre diameter) eller 22 Fr
(8,5 mm ytre diameter) Flexor innferingshylse. Overflaten er behandlet med
et hydrofilt belegg som forbedrer fremkommeligheten nar den hydreres.
For & aktivere det hydrofile belegget mé overflaten terkes med en steril
gaskompress som er blotlagt i saltlesning under sterile forhold.

« Skal ikke brukes etter utlopsdatoen trykt pa etiketten.

« Oppbevar pé et morkt, kjolig, tort sted.

9 INFORMASJON OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Legeoppleering
FORSIKTIG Ha alltid et kvallflsert klrurglsk team tilgjengelig under

eller reinter i tilfelle det er ngdvendig & ga over
til & apen kirurgisk reparasjon.
FORSIKTIG: Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form
med Z-Trak Plus mnfarmgssystem skal kun brukes av Ieger og team
som er applart i e inter j ( og
kirurgiske) og i bruken av denne anordni De anbefalte ferdigt og
kunnskapskravene for leger som bruker Zenith TX2 TAA endovaskulaert
implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus innfgringssystem er angitt
nedenfor:

Pasientutvelgelse:
« Kjennskap til det naturlige forlgpet av torakal aortalesjon og komorbiditeter
forbundet med reparasjon av torakal aortalesjon.
« Kjennskap til tolkning av rentgenbilder, pasientutvelgelse, valg av riktig
anordning, planlegging og sterrelsesmaling.
Et multidisiplinaert team som har kombinert prosedyremessig erfaring
med:
« Femoral og brakial kirurgisk tilgang, arteriotomi, og reparasjons- eller
conduit-teknikk
« Perkutane tilgangs- og lukketeknikker
« Ikke-selektive og selektive ledevaier- og kateterteknikker
« Tolkning av gjennomlysningsbilder og angiografiske bilder
« Embolisering
« Angioplastikk
« Endovaskulzr stentplassering
« Slyngeteknikker
« Hensiktsmessig bruk av rentgenkontrastmateriale
« Teknikker som minimaliserer stralingseksponering
« Ekspertise i nedvendige pasientoppfelgingsmodaliteter

9.2 Inspeksjon fogr bruk

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 det har oppstétt skade,
skal ikke anordningen brukes, og i stedet returneres til Cook. For den tas i

bruk, bekreft at de riktige anordningene (antall og sterrelse) for pasienten ble
levert ved & sammenligne anordningen(e) med ordineringen utgitt av legen for
gjeldende pasient.

9.3 Nedvendige materialer
(Folger ikke med i det endovaskulaere implantatsystemet)

« Et utvalg av Zenith TX2 TAA endovaskulzrt implantat med Pro-Form
proksimale og distale hjelpekomponenter i diametere som er kompatible
med de proksimale og de distale komponentene, er tilgjengelig.

« Fluoroskop med digitale angiografifunksjoner (C-bue eller fast apparat)

« Kontrastmidler

« Kraftinjektor

- Sproyte

« Heparinisert saltlgsning

« Sterile gaskompresser

9.4 Anbefalte materialer
Folgende produkter anbefales til implantasjon av enhver komponent i Zenith-
produktlinjen. Du finner informasjon om bruk av disse produktene i det aktuelle
produktets foreslatte bruksanvisning:
« 0,035 inch (0,89 mm) ekstra stiv ledevaier, 260/300 cm:
« Cook Amplatz ultrastive ledevaiere (AUS)
« Cook Lunderquist™ dobbeltkurvede, ekstra stive ledevaiere (LESDC)
« 0,035 inch (0,89 mm) standard ledevaier:
« Cook 0,035 inch ledevaiere
« Cook 0,035 inch Bentson ledevaier
« Cook Nimble® ledevaiere
« Formingsballong:
« Cook CODA® ballongkatetre
« Innfgringssett:
« Cook Check-Flo® innferingssett
« Kateter for storrelsesmaling:
« Cook Aurous® centimeterkatetre for storrelsesmaling
« Angiografikatetre med radioopake markerer:
« Cook angiografikatetre med Beacon® spiss
« Cook Royal Flush katetre med Beacon® spiss
« Inngangsnaler:
« Cook inngangsnaler for enkel vegg
« Endovaskuleere dilatatorer:
« Cook endovaskulzere dilatatorsett

9.5 Veiledning for valg av anordni diameterstgrrelse
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. For a sikre noyaktige
diametermalinger for valg av sterrelse p& implantatet, spesielt nar vi befinner
oss i kurvede aortasegmenter, skal du méale aortadiameteren ved bruk av
rekonstruerte 3D-visninger vinkelrett pa midtlinjen for flow i aorta.



Tabell 1 - Veiledning for valg av diameterstorrelse pa i for pr le, distale og proksimale k b p
(2P, 2D, 2PT)*
Tiltenkt aortisk p 3 d Totallengde pa Totallengde pa 4 mm| Innfgringshylse Innforingshylsens
kardiameter'? (mm) pap imal distal komg proksimal konisk (Fr) ytre diameter
(mm) komponent (mm) (mm) komponent (mm) (mm)
20 22 115 - - 20 77
21 24 115 - - 20 77
22/23 26 134 = = 20 77
24 28 120/140/200 147/207 - 20 7,7
25 30 120/140/200 147/207 = 20 7,7
26 30 120/140/200 147/207 - 20 77
27 30 120/140/200 147/207 - 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7,7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
*Alle dimensjoner er nominelle
"Maksimal diameter langs fiksasjonsstedet, mélt fra ytre vegg til ytre vegg
2Avrund den malte aortadiameteren til naermeste mm.
*Andre hensyn kan pavirke diametervalget.
Tabell 2 - Proksimale k anordni -10 mm*
Tiltenkt aortisk I dii Il pa 10 mm Innforingshylse Innferingshylsens
kardiameter'? proks.- proks.-distal proksimal konisk (Fr) ytre diameter
distal (mm) (mm) komponent (mm) (mm)
28/29 - 20 32-22 162/202 20 7.7
30-21 34-24 159/199 20 77
31/32-22/23 36-26 159/199 22 8,5
33/34-24 38-28 159/199 22 8,5
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85
*Alle dimensjoner er nominelle. Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle regioner.
"Maksimal diameter langs fiksasjonsstedet, mélt fra ytre vegg til ytre vegg
2Avrund den malte aortadiameteren til naermeste mm.
*Andre hensyn kan pavirke diametervalget.
Tabell 3 - Proksimal dt k anordninger - 6 mm*
Tiltenkt aortisk Impl di Totallengde pa 6 mm Innforingshylse Innforingshylsens
kardiameter'? proks.- proks.-distal proksimal omvendt (Fr) ytre diameter (mm)
distal (mm) (mm) konisk komponent (mm)
22/23 - 28/29 26-32 162/202 20 7.7
24-30 28-34 167/192 20 77
25/26/27 -31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 -33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85
*Alle dimensjoner er nominelle. Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle regioner.
"Maksimal diameter langs fiksasjonsstedet, mélt fra ytre vegg til ytre vegg
2Avrund den malte aortadiameteren til naermeste mm.
*Andre hensyn kan pavirke diametervalget.
Tabell 4 - Veiledning for valg av di storrelse pa imp for proksimal og distal forlengelse (TBE, ESBE-/T)*
Tiltenkt aortisk Implantatdiameter® Totallengde Innfgringshylse Innfgringshylsens
kardiameter'? (mm) (mm) pa komponent (mm) (Fr) ytre diameter (mm)
20 22 80 20 77
21 24 80 20 7,7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 7,7
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7.7
27 30 80 20 77/
28 32 80 20 77
29 32 80 20 7,7
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 85
32 36 77 22 8,5
33 38 77 22 85
34 38 77 22 85
35 40 81 22 85
36 40 81 22 85
37 42 81 22 8,5
38 42 81 22 85

*Alle dimensjoner er nominelle,

"Maksimal diameter langs fiksasjonsstedet, mélt fra ytre vegg til ytre vegg
2Avrund den malte aortadiameteren til naermeste mm.

3Andre hensyn kan pavirke diametervalget.
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9.6 Retningslinjer for valg av lengde pa anordningen
« Implantatets lengde ma velges slik at det dekker lesjonen som malt langs

den storste kurven til aneurismen, pluss minst 20 mm med forseglingssone i

den proksimale og den distale enden.

« Ved aneurismer kan implantatet over tid legge seg i den sterste kurven i
aneurismen, og det mé derfor planlegges for ekstra implantatlengder:

« En to-komponents reparasjon (proksimal og distal komponent) anbefales,
da det gir mulighet til 4 tilpasse til lengdeendringen over tid. En
to-komponents reparasjon (proksimal og distal komponent) serger ogsa
for aktiv fiksering pa bade proksimale og distale forseglingssteder.
Minste pakrevde overlapping mellom anordninger er tre stenter.
Overlapping pa mindre enn tre stenter kan fore til endolekkasje (med
eller uten komponentseparasjon). Ingen del av den distale komponenten
skal overlappe den proksimale forseglingsstenten til den proksimale
komponenten, og ingen del av den proksimale komponenten skal
overlappe den distale forseglingsstenten til den distale komponenten,
da dette kan fore til ufullstendig apposisjon til karveggen. Lengdene pé&
anordningene bor velges deretter.

Hvis en akseptabel to-komponents (proksimal og distal komponent)
behandlingsplan ikke kan oppnés (f.eks. overdreven aortadekning selv

med maksimal overlapping av korteste komponenter), ma den proksimale
komponenten velges med nok lengde til & oppna og opprettholde
forseglingssoner p& minst 20 mm i begge ender selv nér plassert i aneurismens
storste kurve. Klinisk erfaring viser at hvis dette ikke gjores, kan det medfore
migrering, endolekkasje og aneurismevekst.

10 BRUKSVEILEDNING
Anatomiske krav
- Storrelse og anatomi pa iliofemoralt tilgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller buktning) skal vaere kompatibelt med vaskulaere
tilgangsteknikker og tilbehgr. Det kan vaere ngdvendig med arteriell
conduit-teknikk.
« Proksimale og distale aortahalslengder skal vaere minst 20 mm.
« Aortahalsdiametere malt fra yttervegg til yttervegg skal veere mellom
20 og 38 mm.
« En proksimal halsdiameter som er 4 eller flere mm storre enn den distale
halsdiameteren, krever bruk av en proksimal konisk komponent.
« Ingen lokalisert vinkling skal veere starre enn 45 grader.
« Malinger som skal utferes i lopet av vurderingen for behandling, er
beskrevet i Fig. 3.

Proksimal og distal komponentoverlapping

Minstekravet til overlapping er 2 stenter (~50 mm), men overlapping pa

3-4 stenter (~75-100 mm) anbefales. Imidlertid ma ikke den proksimale
forseglingsstenten til den proksimale komponenten eller den distale
forseglingsstenten til den distale komponenten overlappes.

Les gjennom heftet med den foreslatte bruksanvisningen for bruk av Zenith
TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form.

De folgende instruksjonene er ment som en veiledning for legen og erstatter
ikke legens egen vurdering.

Generell bruksinformasjon

Det skal anvendes standard teknikker for plassering av arterielle tilgangshylser,
ledekatetre, angiografikatetre og ledevaiere ved bruk av Zenith TX2 TAA
endovaskulzert implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus innfgringssystem.
Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form med Z-Trak Plus
innferingssystem er kompatibelt med ledevaiere med 0,035 inch diameter. En
brakiofemoral ledevaierteknikk kan vaere ngdvendig hvis pasienten har vanskelig
anatomi.

Implantasjon av endovaskulzer stent er en kirurgisk prosedyre, og blodtap
kan oppsta av ulike arsaker, som sjelden krever intervensjon (inkludert
transfusjon) for @ unnga 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 fjernet, skal du vurdere a plassere en tom formingsballong eller en
innferingssystemdilatator innenfor ventilen for & begrense stramningen.

Determinanter fgr implantasjon
Bekreft fra planleggingsfasen for implantasjonen at den riktige anordningen har
blitt valgt. Avgjerende faktorer innbefatter:
« Valg av arteria femoralis til innfering av innferingssystemet/
innferingssystemene.
« Vinkling pé aorta, aneurisme og arteria iliaca.
« Kvaliteten pa de proksimale og distale fiksasjonsstedene.
« Diametere pa proksimale og distale fiksasjonssteder og distale arteria iliaca.
« Lengde pa proksimale og distale fiksasjonssteder.

Klargjering av pasienten
1. Det henvises til sykehusets protokoller vedrgrende anestesi, antikoagulasjon
og overvaking av vitale tegn.
2. Plasser pasienten pa avbildningsbordet slik at omrédet fra aortabuen til de
femorale bifurkasjonene visualiseres under gjennomlysning.
3. Eksponer arteria femoralis ved bruk av standard kirurgisk teknikk.
4. Etabler tilstrekkelig proksimal og distal vaskulaer kontroll av arteria femoralis.

10.1 Zenith TX2 TAA endovaskulzert implantat med Pro-Form
systemkomponent

10.1.1 Klargjering/skylling/plassering - proksimale og distale
komponenter

1. Fjern den indre stiletten med gult kanylefeste. Fjern kanylebeskyttelsesraret.
Fjern Peel-Away® hylsen fra baksiden av ventilenheten. (Fig. 4)

2. Loft systemets distale spiss og skyll gjennom hemostaseventilen til det
kommer vaeske ut fra spissen pa innferingshylsen. (Fig. 5) Fortsett med a
injisere 20 mL skyllevaeske gjennom anordningen. Stopp injeksjonen og steng
stoppekranen pa tilkoblingsslangen.

MERKNAD: Serg for at sidearmadapteren er godt festet til siden pa
ventillegemet.

MERKNAD: Det blir ofte brukt implantatskyllelosning av heparinisert
saltlgsning.

3. Fest sproyten med heparinisert saltlasning til kanylefestet pa den indre
kanylen. Skyll til det kommer veeske ut av de distale sideportene og
dilatatorspissen. (Fig. 6)

4. Legg sterile gaskompresser i blot i saltlasning og bruk dem til & terke av
Flexor innferingshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Hylsen og
dilatatorspissen mé gjennomfuktes ordentlig.

10.1.2 Plassering av proksimal komponent

1. Punkter den valgte arterien ved bruk av standard teknikk med en 18 gauge
tilgangsnal. Etter tilgang til karet, innferes:

« Ledevaier - standard 0,035 inch, 260/300 cm, 15 mm J-spiss eller Bentson.

« Hylse av egnet starrelse (f.eks. 5 Fr).

« Pigtail-skyllekateter (ofte katetre for storrelsesmaling med radioopakt
band, f.eks. Cook CSC-20 centimeterkateter for stgrrelsesmaling).

2. Utfer angiografi pa egnet niva. Hvis det brukes radioopake markerer, skal
posisjonen til kateteret justeres ved behov og angiografi gjentas.

3. Serg for at implantatsystemet har blitt skylt og fylt med heparinisert
saltlasning (egnet skyllelasning), og at all luft er fjernet.

4. Gi systemisk heparin. Skyll alle katetre og fukt alle ledevaiere med heparinisert
saltlasning. Etter hver utskifting ma katetre skylles pa nytt og ledevaiere fuktes
pa nytt.

5. Skift ut standard ledevaier med en stiv 0,035 inch, 260/300 cm LESDC-ledevaier
og for den fremover gjennom kateteret opp til aortabuen.
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MERKNAD: Hvis anatomien er vanskelig, skal du vurdere & bruke en
brakiofemoral tilnaerming i stedet.

6. Fjern pigtail-skyllekateteret og hylsen.
MERKNAD: P4 dette stadiet kan den andre arteria femoralis apnes for
plassering av angiografikateter. Alternativt kan en brakial tilnaerming vurderes.

7. For det nylig hydrerte innferingssystemet inn langs ledevaieren og fremover til
onsket implantatposisjon nas.
FORSIKTIG: For & unnga vridning av det endovaskulaere implantatet ma
innforingssystemet aldri roteres nér det fgres inn. La anordningen foye
seg naturlig til kurvene og buktningene til karene.
MERKNAD: Dilatatorspissen mykner ved kroppstemperatur.

8. Bekreft at ledevaieren er plassert i aortabuen. Kontroller at implantatet er
riktig plassert.
FORSIKTIG: Vaer forsiktig sa hylsen ikke forers fremover mens
stentimplantatet fremdeles er inni den. Hvis hylsen fares fremover pa
dette stadiet, kan perforere innforing:

9. Pass pa at Captor hemostaseventilen pa Flexor innfaringshylsen er dreid til
&pen posisjon. (Fig. 7)

10. Stabiliser den gra posisjoneringsenheten (skaftet pa innfgringssystemet) og
trekk hylsen tilbake inntil implantatet er fullstendig utvidet og ventilenheten
kobles sammen med kontrollhandtaket. (Fig. 8)

FORSIKTIG: Etter hvert som hylsen trekkes tilbake, kan anatomien og
implantatposisjonen endres. For hylsen fjernes helt fra implantatet,
ma distale gullmarkgrer sjekkes for a sikre at viscerale arterier ikke blir
dekket. Overvak implantatets posisjon uavbrutt og utfor angiografi for &
kontrollere posisjonen etter behov.

FORSIKTIG: Ved tilbaketrekking av hylsen er de proksimale mothakene
blottlagte og i kontakt med karveggen. Pa dette stadiet kan det veere
mulig a fore dnii fi men tilb: ing kan forarsak
skade pa aortaveggen.

MERKNAD: Hvis det er ekstremt vanskelig a trekke hylsen tilbake, plasser
anordningen i en posisjon med faerre buktninger som gjer det mulig &
trekke hylsen tilbake. Trekk svaert forsiktig i hylsen til den s vidt begynner
& trekke seg tilbake, og stopp. Ga tilbake til opprinnelig posisjon og fortsett
frigjeringen.

11. Bekreft plasseringen av implantatet og juster det fremover ved behov.
Kontroller plasseringen av implantatet p& nytt med angiografi.

MERKNAD: Huvis et angiografikateter plasseres parallelt med stentimplantatet,
skal dette kateteret brukes til & utfore angiografi for a kontrollere plasseringen.

12. Lasne sikkerhetslaseknotten fra den grenne vaierutlgsningsmekanismen. Trekk
tilbake utloservaierene i en kontinuerlig bevegelse inntil den proksimale enden
pa implantatet apnes. (Fig. 9) Ikke roter den grenne utlgservaierknotten.
Trekk utloservaierene helt ut for & lose ut implantatets distale fiksering til
innforingsenheten.

MERKNAD: Kontroller at alle utlgservaierne er fjernet for innferingssystemet
trekkes ut.

13. Fjern innferingssystemet og la ledevaieren ligge pa plass i implantatet.
FORSIKTIG: For & unnga a innvikle katetrene som ligger igjen in situ, roter

il under tilbak kking.
MERKNAD: Ungyaktigheter i valg av anordningens sterrelse eller plassering,
endringer eller anomalier i pasientens anatomi eller prosedyrerelaterte
komplikasjoner kan kreve plassering av ekstra endovaskulaere implantater og
forlengelser for & oppna minimumslengden for proksimal og distal forsegling
og lengden for overlapping mellom komponentene.

10.1.3 Plassering av distal komponent

1. Hvis et angiografikateter er plassert i arteria femoralis, skal det omposisjoneres
for & vise aortaanatomien hvor den distale komponenten skal frigjores.

2. For det nylig hydrerte innferingssystemet inn langs ledevaieren til gnsket
implantatposisjon nas, med en anbefalt overlapping pé 3-4 stenter
(75-100 mm), men ikke mindre enn 2 stenters overlapping (50 mm) med
den proksimale komponenten. Ingen del av den distale komponenten skal
overlappe den proksimale forseglingsstenten til den proksimale komponenten,
og ingen del av den proksimale komponenten skal overlappe den distale
forseglingsstenten til den distale komponenten, da dette kan fore til
ufullstendig apposisjon til karveggen.

3. Utfar angiografi for a kontrollere implantatplasseringen, og juster ved behov.

4. Pass pa at Captor hemostaseventilen pa Flexor innferingshylsen er dreid til
&pen posisjon. (Fig. 7)

5. Stabiliser den gra posisjoneringsenheten (skaftet pa innferingssystemet) og
begynn & trekke ut hylsen. (Fig. 10)

FORSIKTIG: Etter hvert som hylsen trekkes tilbake, kan anatomien og
implantatposisjonen endres. Overvak implantatets posisjon uavbrutt og
utfor angiografi for & k llere posisj etter behov.

MERKNAD: Huvis det er ekstremt vanskelig a trekke hylsen tilbake, plasser
anordningen i en posisjon med faerre buktninger som gjor det mulig & trekke
hylsen tilbake. Trekk meget forsiktig i hylsen til den sa vidt begynner a bevege
seg, og stopp umiddelbart. G tilbake til opprinnelig posisjon og fortsett
frigjeringen.

6. Trekk hylsen tilbake inntil implantatet er fullstendig utvidet. Fortsett
med tilbaketrekking av hylsen inntil ventilenheten kobles sammen med
kontrollh&ndtaket.

7. Frigjor den distale fikseringen ved & forst lasne sikkerhetslaseknotten til
utlgservaieren pa den hvite vaierutlesningsmekanismen. (etikett 1, Fig. 11)
Trekk vaierutlgseren tilbake i en kontinuerlig bevegelse.

8. Skru les og fjern sikkerhetslaseknotten pa teleskophéndtaket. (etikett 2,

Fig. 12).

9. Stabiliser innfaringssystemet og skyv teleskophandtaket sammen med det
gré reret og den ytre hylsen i distal retning inntil den distale fikseringsstenten
frigjores. Teleskophandtaket skal trekkes tilbake sa langt som det kan forskyves
distalt til det lases automatisk pa plass. (Fig. 13)

MERKNAD: Veer forsiktig sa du ikke plasserer den udekkede stenten i regioner
med lokalisert vinkling > 45 grader. Hvis den udekkede stenten plasseres i
lokaliserte vinklinger > 45 grader, kan det bli vanskelig & lgse ut den nedre
hetten. Bruk av en brakiofemoral ledevaierteknikk kan oke statten til systemet
og lette utlesningen av den nedre hetten.

10. Losne sikkerhetslaseknotten fra den grenne vaierutlesningsmekanismen.
Trekk tilbake utleservaieren i en kontinuerlig bevegelse inntil den
proksimale enden av implantatet &pnes, deretter trekkes utlgservaieren og
utlgsningsmekanismen tilbake og fjernes. (etikett 3, Fig. 14) Ikke roter den
grenne utlgservaierknotten.
MERKNAD: Kontroller at alle utlgservaierne er fijernet for innferingssystemet
trekkes ut.

11. Fjern det indre innforingssystemet fullstendig, og la hylsen og ledevaieren
ligge igjen.

12. Lukk Captor hemostaseventilen pa Flexor innferingshylsen ved a dreie den til
lukket posisjon.
FORSIKTIG: For & unnga a innvikle katetrene som ligger igjen in situ, roter

ri under tilbak kKil

10.1.4 Innfering av hoveddelens formingsballong - valgfritt

1. Klargjer formingsballongen pa felgende mate og/eller ifelge produsentens
instruksjoner:

« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltlgsning.
« Fjern all luft fra ballongen.

2. Gjer Klart til innfering av formingsballongen ved & dreie Captor
hemostaseventilen til dpen posisjon. (Fig. 7)

3. For formingsballongen fremover langs ledevaieren og gjennom
hemostaseventilen pa hoveddelens innfgringssystem til nivaet for det
proksimale fiksasjons-/forseglingsstedet. Oppretthold korrekt hylseposisjon.

4. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt formingsballongen
ved a dreie den til lukket posisjon.

FORSIKTIG: Ikke fyll ballongen i aorta utenfor implantatet.



5. Ekspander formingsballongen med fortynnet kontrastmiddel (etter anvisning
fra produsenten) i omradet med den proksimalt tildekkede stenten, start
proksimalt og arbeid i distal retning.

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tamt for den omplasseres.

6. Hvis ngdvendig, trekk formingsballongen tilbake til der den proksimale
komponenten/distale komponenten overlapper og ekspander.

7. Trekk formingsballongen tilbake til den distalt 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.

Sluttangiogram

1. Plasser angiografikateteret like over nivéet til det endovaskulaere implantatet.
Utfer angiografi for & bekrefte riktig plassering av implantatet. Bekreft at
karene som springer ut fra buen og solar plexus er dpne.

2. I sluttangiogrammet skal det bekreftes at det ikke er noen endolekkasjer

eller knekking, at den proksimale og den distale radioopake gullmarkgren er
plassert slik at det er tilstrekkelig overlapping mellom komponentene, og at
det er nok implantatlengde til & opprettholde minst 20 mm i proksimal og
distal forsegling over tid.
MERKNAD: Hvis det observeres endolekkasjer eller andre problemer (f.eks.
utilstrekkelig forseglingslengde eller overlappingslengde), se avsnitt 10.2,
Hjelpeanordninger.

3. Fjern hylsene, vaierne og katetrene.

4. Reparer karene og lukk pa standard kirurgisk mate.

10.2 Hjelpeanordninger

Generell bruksinformasjon

Ungyaktigheter ved valg av storrelse eller plassering av anordningen, endringer
eller anomalier i pasientens anatomi eller komplikasjoner under inngrepet

vil kunne kreve plassering av ytterligere endovaskulzere implantater og
forlengelser. Uansett hvilken anordning som plasseres, vil grunnprosedyren(e)
veere lignende de ngdvendige mangvrene som er beskrevet tidligere i dette
dokumentet. Det er avgjerende at det opprettholdes tilgang for ledevaier.

Det skal anvendes standard teknikker til plassering av arterielle tilgangshylser,
ledekatetre, angiografikatetre og ledevaiere ved bruk av hjelpeanordninger for
Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form.

Zenith TX2 TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form hjelpeanordninger med
Z-Trak Plus innferingssystemer er kompatible med ledevaiere med 0,035 inch
diameter.

10.2.1 Proksimale forlengelser
Proksimale forlengelser brukes til a forlenge det proksimale legemet til et in situ
endovaskulaert implantat.

10.2.2 Klargjering/skylling av proksimal forlengelse
1. Fjern den indre stiletten med gult kanylefeste. Fjern kanylebeskyttelsesroret.
Fjern Peel-Away hylsen fra baksiden av ventilenheten. (Fig. 4)

2. Loft systemets distale spiss og skyll gjennom hemostaseventilen til det
kommer vaeske ut fra spissen pé innferingshylsen. (Fig. 5) Fortsett med &
injisere 20 mL skyllevaeske gjennom anordningen. Stopp injeksjonen og steng
stoppekranen pa tilkoblingsslangen.

MERKNAD: Serg for at sidearmadapteren er godt festet til siden pa
ventillegemet.

MERKNAD: Det blir ofte brukt implantatskyllelesning av heparinisert
saltlosning.

Fest sprayten med heparinisert saltlgsning til kanylefestet pa den indre
kanylen. Skyll til det kommer vaeske ut av de distale sideportene og
dilatatorspissen. (Fig. 6)

Legg sterile gaskompresser i blgt i saltvann og bruk dem til & torke av
Flexor innferingshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Hylsen og
dilatatorspissen mé gjennomfuktes ordentlig.
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10.2.3 Plassering av den proksimale forlengelsen
1. Punkter den valgte arterien ved bruk av standard teknikk med en 18 gauge
tilgangsnal. Alternativt kan det brukes in situ-ledevaieren som tidligere ble
brukt for innsetting av innferingssystem/implantat. Etter tilgang til karet,
innfores:
Ledevaier - standard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-spiss eller Bentson.
Hylse av egnet storrelse (f.eks. 5 Fr).
Skyllekateter med grisehale (ofte katetre for starrelsesmaling
med radioopakt bénd, f.eks. Cook CSC-20 centimeterkateter for
storrelsesmaling).
2. Utfer angiografi pa egnet niva. Hvis det brukes radioopake markerer, skal
posisjonen justeres ved behov og angiografi gjentas.
. Serg for at implantatet har blitt fylt med heparinisert saltlosning, og at all luft
er fjernet.
Gi systemisk heparin. Skyll alle katetre og ledevaiere med heparinisert
saltlasning. Etter hver utskifting ma katetre skylles pa nytt og ledevaiere fuktes
pa nytt.
. Skift ut standard ledevaier med en stiv 0,035 inch, 260/300 cm LESDC-ledevaier
og for den fremover gjennom kateteret opp til aortabuen.
Fjern pigtail-skyllekateteret og hylsen.
MERKNAD: Pé dette stadiet kan den andre arteria femoralis &pnes for
plassering av skyllekateter. Alternativt kan en brakial tilnaerming vurderes.
. For det nylig hydrerte innferingssystemet inn langs ledevaieren og fremover
til ensket implantatposisjon nas. Serg for at den proksimale forlengelsen
overlapper den proksimale komponenten med minst to stenter.
FORSIKTIG: For & unnga vridning av det endovaskulaere implantatet ma
innferingssystemet aldri roteres nar det fores inn. La anordningen faye
seg naturlig til kurvene og buktningene til karene.
MERKNAD: Dilatatorspissen mykner ved kroppstemperatur.
MERKNAD: Den proximale forlengelsen har mothaker som ikke skal plasseres i
andre implantatkomponenter.
Bekreft at ledevaieren er plassert i aortabuen. Kontroller at implantatet er
riktig plassert.
FORSIKTIG: Vaer forsiktig sa hylsen ikke fgres fremover mens
stentimplantatet fremdeles er inni den. st hylsen fores frem pa dette
stadiet, kan hak perforere
Pass pa at Captor hemostaseventilen pa Flexor mnfenngshylsen er dreid til
apen posisjon. (Fig. 7)
Stabiliser den gra posisjoneringsenheten (skaftet pa innferingssystemet) og
trekk hylsen tilbake inntil implantatet er fullstendig utvidet og ventilenheten
kobles sammen med kontrollhandtaket. (Fig. 8)
FORSIKTIG: Etter hvert som hylsen eller ledevaieren trekkes tilbake,
kan ogi j endres Overvak |mplantatets
posisjon uavbrutt og utfor i fi for a k Il etter
behov.
FORSIKTIG: Ved tilbaketrekking av hylsen er de proksimale mothakene
blottlagte og i kontakt med karveggen. Pa dette stadlet kan det vaere
mulig a fore d r, men tilb g kan f
skade pa aortaveggen.
MERKNAD: Huvis det er ekstremt vanskelig a trekke hylsen tilbake, plasser
anordningen i en posisjon med faerre buktninger som gjer det mulig &
trekke hylsen tilbake. Trekk svaert forsiktig i hylsen til den s vidt begynner
& trekke seg tilbake, og stopp. Gé tilbake til opprinnelig posisjon og fortsett
frigjeringen.
. Bekreft plasseringen av implantatet og juster det fremover ved behov.
Kontroller plasseringen av implantatet pa nytt med angiografi.
MERKNAD: Hvis et angiografikateter plasseres parallelt med stentimplantatet,
skal dette kateteret brukes til & utfare angiografi for a kontrollere plasseringen.
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12. Losne sikkerhetslaseknotten fra den grenne vaierutlasningsmekanismen. Trekk
tilbake utleservaieren i en kontinuerlig bevegelse inntil den proksimale enden
pa implantatet apnes. (Fig. 9) Ikke roter den grenne utlgservaierknotten.

Ved & trekke utlgservaieren helt ut vil ogsa implantatets distale fiksering til
innferingsenheten lgses ut.

MERKNAD: Kontroller at alle utlgservaierne er fjernet for innferingssystemet
trekkes ut.

13. Fjern det indre innferingssystemet fullstendig, og la hylsen og ledevaieren
ligge igjen.

FORSIKTIG For & unnga a innvikle katetrene som ligger igjen in situ, roter

ori under tilb g

14. Lukk Captor hemostaseventilen pa Flexor innferingshylsen ved a dreie den til
lukket posisjon. (Fig. 7)

10.2.4 Innfering av formingsballongen til den proksimale
forlengelsen - valgfritt

1. Klargjer formingsballongen pé falgende mate og/eller ifelge produsentens
instruksjoner:

« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltlasning.
« Fjern all luft fra ballongen.

2. Gjer klart til innfering av formingsballongen ved & dreie Captor
hemostaseventilen til dpen posisjon.

3. For formingsballongen fremover langs ledevaieren og gjennom Captor
hemostaseventilen pa innferingssystemet til nivaet for det proksimale
fiksasjons-/forseglingsstedet. Oppretthold korrekt hylseposisjon.

4. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt formingsballongen
ved & dreie den medurs. (Fig. 7)

FORSIKTIG: Ikke fyll ballongen i aorta utenfor implantatet.

5. Ekspander formingsballongen med fortynnet kontrastmiddel (etter anvisning
fra produsenten) i omradet til det proksimale forseglingsstedet, start
proksimalt og arbeid i distal retning.

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tamt for den omplasseres.

6. Trekk formingsballongen tilbake til der den proksimale forlengelsen /
proksimale komponenten overlapper og ekspander.

7. Apne Captor hemostaseventilen, fiern formingsballongen og erstatt den med
et angiografikateter for & utfore sluttangiogrammer.

8. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt angiografikateteret
ved & dreie den medurs.

9. Fjern eller skift ut alle stive ledevaiere slik at aorta kan gjenoppta sin naturlige
posisjon.

10.2.5 Sluttangiogram

1. Plasser angiografikateteret like over nivéet til det endovaskulare implantatet.
Utfar angiografi for a bekrefte riktig plassering. Bekreft at karene som springer
ut fra buen og solar plexus er apne.

2. | sluttangiogrammet skal det bekreftes at det ikke er noen endolekkasjer

eller knekking, at den proksimale og den distale radioopake gullmarkeren er
plassert slik at det er tilstrekkelig overlapping mellom komponentene, og at
det er nok implantatlengde til @ opprettholde minst 20 mm i proksimal og
distal forsegling over tid.
MERKNAD: Hvis det observeres endolekkasjer eller andre problemer (f.eks.
utilstrekkelig forseglingslengde eller overlappingslengde), se avsnitt 10.2,
Hjelpeanordninger.

3. Fjern hylsene, vaierne og katetrene.

4. Reparer karene og lukk pa standard kirurgisk méte.

10.2.6 Distale forlengelser

Distale forlengelser brukes til & forlenge den distale enden til et in situ
endovaskulzert implantat, eller til  oke overlappingslengden mellom
implantatkomponenter.

10.2.7 Klargjering/skylling av distal forlengelse

1. Fjern den indre stiletten med gult kanylefeste. Fjern kanylebeskyttelsesraret.
Fjern Peel-Away hylsen fra baksiden av ventilenheten. (Fig. 4)

2. Loft systemets distale spiss og skyll gjennom hemostaseventilen til det
kommer veeske ut fra spissen pa innferingshylsen. (Fig. 5) Fortsett med a
injisere 20 mL skyllevaeske gjennom anordningen. Stopp injeksjonen og steng
stoppekranen pa tilkoblingsslangen.

MERKNAD: Serg for at sidearmadapteren er godt festet til siden pa
ventillegemet.

MERKNAD: Det blir ofte brukt implantatskyllelesning av heparinisert
saltlgsning.

3. Fest sproyten med heparinisert saltlasning til kanylefestet pa den indre
kanylen. Skyll til det kommer veeske ut av de distale sideportene og
dilatatorspissen. (Fig. 6)

Legg sterile gaskompresser i blgt i saltvann og bruk dem til & terke av Flexor
innferingshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Hylsen og dilatatoren
mé gjennomfuktes ordentlig.
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10.2.8 Plassering av den distale forlengelsen
Punkter den valgte arterien ved bruk av standard teknikk med en 18 gauge
tilgangsnal. Alternativt bruker du in situ-ledevaieren som tidligere ble brukt for
innsetting av innferingssystem/implantat. Etter tilgang til karet, innfores:

« Ledevaier - standard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-spiss eller Bentson.

« Hylse av egnet starrelse (f.eks. 5 Fr).

« Pigtail-skyllekateter (ofte katetre for storrelsesmaling med radioopakt

band, f.eks. Cook CSC-20 centimeterkateter for stgrrelsesmaling).

2. Utfer angiografi pa egnet niva. Ved bruk av radioopake markerer, skal

posisjonen justeres ved behov og angiografi gjentas.

Serg for at implantatsystemet har blitt fylt med heparinisert saltlsning, og at

all luft er fjernet.

Gi systemisk heparin. Skyll alle katetre og ledevaiere med heparinisert

saltlasning. Etter hver utskifting ma katetre skylles pa nytt og ledevaiere fuktes

pa nytt.

Skift ut standard ledevaier med en stiv 0,035 inch, 260/300 cm LESDC-ledevaier

og for den fremover gjennom kateteret opp til aortabuen.

Fjern pigtail-skyllekateteret og hylsen.

MERKNAD: Pa dette stadiet kan den andre arteria femoralis &pnes for

plassering av skyllekateter. Alternativt kan en brakial tilnaerming vurderes.

For det nylig hydrerte innferingssystemet inn langs ledevaieren og fremover til

onsket implantatposisjon nas. Serg for at den distale forlengelsen overlapper

den distale komponenten med minst to stenter (pluss den distale udekkede
stenten).

FORSIKTIG: For & unnga vridning av det endovaskulare implantatet ma

innforingssystemet aldri roteres nar det fores inn. La anordningen foye

seg naturlig til kurvene og buktningene til karene.

MERKNAD: Dilatatorspissen mykner ved kroppstemperatur.

Bekreft at ledevaieren er plassert i aortabuen. Kontroller at implantatet er

riktig plassert.

Pass pa at Captor hemostaseventilen pa Flexor innfgringshylsen er dreid til

apen posisjon.

. Stabiliser den gra posisjoneringsenheten (skaftet pa innferingssystemet) og
trekk hylsen tilbake inntil implantatet er fullstendig utvidet og ventilenheten
kobles sammen med kontrollhandtaket. (Fig. 8)

FORSIKTIG: Etter hvert som hylsen eller ledevaieren trekkes tilbake,
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kan ogi ji endres Overvak |mplantatets
posisjon uavbrutt og utfor angiografi for a k llere p etter
behov.

MERKNAD: Hvis det er ekstremt vanskelig a trekke hylsen tilbake, plasser
anordningen i en posisjon med faerre buktninger som gjer det mulig &
trekke hylsen tilbake. Trekk svaert forsiktig i hylsen til den s vidt begynner
& trekke seg tilbake, og stopp. Ga tilbake til opprinnelig posisjon og fortsett
frigjeringen.

929



. Bekreft plasseringen av implantatet og juster det fremover ved behov.
Kontroller plasseringen av implantatet pa nytt med angiografi.

MERKNAD: Hvis et angiografikateter plasseres parallelt til stentimplantatet,
bruk dette til & utfere angiografi for & kontrollere plasseringen.

. Lasne sikkerhetslaseknotten fra den grenne vaierutlgsningsmekanismen. Trekk
tilbake utloservaieren i en kontinuerlig bevegelse inntil den proksimale enden
pa implantatet pnes. (Fig. 9) lkke roter den grenne utlgservaierknotten.
Trekk utloservaieren helt ut for & lese ut implantatets distale fiksering til
innferingsenheten.

MERKNAD: Kontroller at alle utlaservaierne er fjernet for innferingssystemet
trekkes ut.

Fjern det indre innferingssystemet fullstendig, og la hylsen og ledevaieren
ligge igjen.

~

w

FORSIKTIG: For & unnga a innvikle katetrene som ligger igjen in situ, roter

innfaringssy under tilbal kking

. Lukk Captor hemostaseventilen pé Flexor innferingshylsen ved & dreie den til
lukket posisjon. (Fig. 7)

IS

Innfgring av formingsballongen til den distale forlengelsen -
valgfritt

1. Klargjer formingsballongen pé felgende mate og/eller ifelge produsentens
instruksjoner:

« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltlasning.
« Fjern all luft fra ballongen.

2. Forbered innfgring av formingsballongen ved a dreie Captor-
hemostaseventilen mot klokken slik at den &pnes. (Fig. 7)

3. For formingsballongen fremover langs ledevaieren og gjennom Captor
hemostaseventilen pé innferingssystemet til nivaet hvor den distale
komponenten/distale forlengelsen overlapper. Oppretthold korrekt
hylseposisjon.

4. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt formingsballongen
ved a dreie den til lukket posisjon.

FORSIKTIG: Ikke fyll ballongen i aorta utenfor implantatet.

5. Ekspander formingsballongen med fortynnet kontrastmiddel (etter anvisning
fra produsenten) i overlappingsomradet, start proksimalt og arbeid i distal
retning.

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tomt for den omplasseres.

6. Trekk formingsballongen tilbake til det distale forseglingsstedet og ekspander.

7. Lesne Captor hemostaseventilen, fiern formingsballongen og erstatt den med
et angiografikateter for & utfere sluttangiogrammer.

MERKNAD: Hvis det observeres endolekkasjer eller andre problemer (f.eks.
utilstrekkelig forseglingslengde eller overlappingslengde), se avsnitt 10.2,
Hjelpeanordninger.

3. Reparer karene og lukk pa standard kirurgisk méte.

11 RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV
OPPFOLGING
11.1 Generelt

- Den langsiktige ytelsen av endovaskuleere implantater har enna ikke
blitt dokumentert. Alle pasienter bgr informeres om at endovaskulaer
behandling krever livslang, | i folging for & vurdere
helsen og ytelsen til deres endovaskulare implantater. Pasienter med
spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasjer, aneurismer som forstgrres eller
endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulzere implantatet)
skal fa ekstra oppfelging. Pasienter ber informeres om viktigheten av &
overholde oppfalgingsprogrammet, bade i det forste aret og med arlige
mellomrom deretter. Pasienter ber informeres om at regelmessig og
konsekvent oppfelging er en meget viktig del av a sikre fortsatt sikkerhet og
effekt av endovaskulzer behandling av torakale aortalesjoner.

« Leger ber evaluere pasientene individuelt og ordinere deres oppfelging i
forhold til hver enkelt pasients behov og omstendigheter. Det anbefalte
avbildningsprogrammet er beskrevet i tabell 5. Dette programmet fortsetter
& veere minimumskravet for pasientoppfelging og skal ogsa opprettholdes
selv ved fraveer av kliniske symptomer (f.eks. smerte, folelseslashet, svakhet).
Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, forstgrrede
aneurismer, eller endringer i strukturen eller posisjonen til stentimplantatet)
ber oppfelges med hyppigere intervaller.

- Arlig avbildningsoppfelging ber omfatte torakale rentgenbilder av

anordningen og CT-undersgkelser bade med og uten kontrastmiddel.

Hvis nyrekomplikasjoner eller andre faktorer utelukker bruk av
bildekontrastmiddel, kan torakale rantgenbilder av anordningen og CT uten
kontrastmiddel brukes i kombinasjon med transgsofagusekkokardiografi for
vurdering av endolekkasje.

Kombinasjonen av CT-avbildning bade med og uten kontrastmiddel gir
informasjon om anordningsmigrering, aneurismens diameter, endolekkasje,
apning, buktninger, progressiv sykdom, fiksasjonslengde og andre
morfologiske endringer.

De torakale rentgenbildene gir informasjon om migrering av anordningen
og anordningens integritet (atskillelse mellom komponenter, stentfraktur
og mothakeatskillelse), som kan veere synlig pa CT avhengig av skanningens
kvalitet.

Tabell 5 angir minimumskravene til avbildningsoppfelging av pasienter med
Zenith TX2 TAA endovaskulart implantat med Pro-Form. Pasienter som har
behov for mer oppfelging ber fa interimsevalueringer.

8. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt angiografikateteret
ved & dreie den medurs.

9. Fjern eller skift ut alle stive ledevaiere slik at aorta kan gjenoppta sin naturlige
posisjon.

Sluttangiogram

1. Plasser angiografikateteret like over nivaet til det endovaskulaere implantatet.
Utfar angiografi for a bekrefte riktig plassering. Bekreft at karene som springer
ut fra buen og solar plexus er apne.

2. I sluttangiogrammet skal det bekreftes at det ikke er noen endolekkasjer
eller knekking, at den proksimale og den distale radioopake gullmarkgren er
plassert slik at det er tilstrekkelig overlapping mellom komponentene, og at
det er nok implantatlengde til & opprettholde minst 20 mm i proksimal og
distal forsegling over tid.

Tabell 5 - Anbefalt avbildni ogram for pasi med endoimpl
Angiogram CT (med og uten k iddel) kale r bilder av
anordningen
For prosedyren X'
Under prosedyren X

1 maned X2 X

6 méaneder X2 X

12 maneder (deretter érlig) X2 X

Avbildning skal utferes innen 6 maneder for prosedyren.
2MR-avbildning kan brukes for pasienter som opplever nyresvikt eller som ellers ikke er i stand til & gjennomga kontrastforsterket CT, med transesofagusekkokardiografi som et ekstra

alternativ i tilfelle av suboptimal MR-avbildning. Hvis det oppstar endolekkasje av type | eller lll, anbefales umiddelbar intervensjon og ytterligere oppfelging etter intervensjonen, se
avsnitt 11.5, Ytterligere kontroll og behandling.

11.2 Anbefalinger for CT med og uten kontrastmiddel

« Bildesett bor inkludere alle sekvensielle bilder ved lavest mulig snitt-
tykkelse (< 3 mm). IKKE utfer stor snitt-tykkelse (> 3 mm) og/eller
utelat konsekutive CT-bildesett, da dette forhindrer presise anatomiske
sammenligninger og anordningssammenligninger over tid.

« De samme skanneparametrene (dvs. avstand, tykkelse og synsfelt) skal
brukes ved hver oppfalging. Ikke endre skannebordets x- eller y-koordinater
under skanning.

« Sekvensene ma ha samsvarende eller tilsvarende bordposisjoner. Det er
viktig a felge akseptable avbildningsprotokoller under en CT-undersgkelse.
Tabell 6 angir eksempler pa akseptable avbildningsprotokoller.

Tabell 6 - Ak bl

P F

Uten kontrastmiddel Kontrastmiddel

IV-kontrastmiddel Nei Ja

Godkjente maskiner Spiral-CT eller hgytytende MDCT med kapasitet pa

Spiral-CT eller hoytytende MDCT med kapasitet pa
> 40 sekunder

> 40 sekunder

Injiseringsvolum - Ifelge institusjonell protokoll

> 2,5 mL/sek

Injiseringshastighet -

Injiseringsmodus - Kraftassistert

Bolustidsberegning - Testbolus: SmartPrep, CA.RE. eller tilsvarende

Dekning - start Hals Aorta subclavia
Dekning - ferdig Diafragma Startpunkt for profunda femoris
Kollimasjon <3mm <3mm
Rekonstruksjon 2,5 mm helt igjennom - myk algoritme 2,5 mm helt igjennom - myk algoritme
Aksial DFOV 32cm 32cm
Bildeserier etter injeksjon Ingen Ingen
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11.3 Torakale rentgenbilder av Ani
Folgende filmer er pakrevd: Supin-frontal (AP), lateralt pa tvers av bord,
30 grader hgyre-bakre skré (RPO), og 30 grader venstre-bakre skra (LPO).
Folg disse protokollene under hver undersgkelse:
« Registrer avstanden mellom bord og film og bruk den samme avstanden ved
hver etterfolgende undersokelse.
« Pass pé at anordningen fremstar i hele sin lengde pé hvert enkelt
bildeformat.
« Den midtre fotocellen, torakal spinal teknikk eller manuell teknikk skal
brukes for alle visninger for a sikre tilstrekkelig penetrasjon av mediastinum.
Hvis det er tvil om anordningens integritet (f.eks. knekk, stentbrudd,
hal P jon, relativ komp i ing), anbefales bruk
av forstgrret visning. Den ansvarlige legen skal evaluere filmene
med henblikk pa anordningens integritet (anordningens fulle lengde
innbefattet komponenter) ved hjelp av 2-4 ganger visuell forstorrelse.

11.4 Informasjon om MR-sikkerhet
Ikke-klinisk testing har vist at Zenith TX2 TAA endovaskuleert implantat med
Pro-Form er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med dette
endovaskulzere implantatet kan trygt skannes etter plassering, under folgende
forhold:
« Statiske magnetfelt pa 1,5 og 3,0 tesla.
« Maksimal romlig magnetisk gradientfelt pa 720 Gauss/cm (7,2 T/m)
eller mindre.
« En maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
pé < 2,0 W/kg (normal driftsmodus) rapportert av MR-systemet i lopet
av 15 minutters kontinuerlig skanning.
Under skanneforholdene ovenfor forventes Zenith TX2 TAA endovaskuleert
implantat med Pro-Form a generere en maksimal temperaturgkning pa
1,3 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
I ikke-klinisk testing gikk bildeartefakten ca. 70 mm ut fra Zenith TX2
TAA endovaskulaert implantat med Pro-Form nér avbildet med en
gradientekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system. Bildeartefakten skjuler en del
av anordningens lumen.

11.5 Ytterligere kontroll og behandling
(Se avsnitt 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)
Ytterligere kontroll og mulig behandling anbefales for:
« Type | endolekkasje
« Type lll endolekkasje
- Aneurisme, ulcerforstgrrelse > 5 mm av aneurismens maksimale diameter
(uansett endolekkasjestatus)
- Migrering
« Utilstrekkelig forseglingslengde
« Implantattrombose eller -okklusjon
« Tap av integritet i anordningen:
« Losning av mothake
- Stentfraktur
« Relativ komponentmigrering
Overveielse vedrgrende reintervensjon eller konvertering til &pen reparasjon
skal omfatte den ansvarlige legens vurdering av den enkelte pasients
komorbiditeter, forventet levetid og pasientens personlige valg. Pasienter bor
informeres om at det er mulighet for etterfelgende reintervensjoner, innbefattet
kateterbasert og konvertering til dpen kirurgi, etter endoimplantatets
plassering.

12 REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte
litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.
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STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY
ZENITH® TX2° TAA Z PRO-FORM™ Z SYSTEMEM
WPROWADZAJACYM Z-TRAK® PLUS

Nalezy doktadnie przeczyta: calq |nstrukcje Nleprzestrzeganle instrukgji,
ostrzezen i srodkow moze pr ¢dop ych
lub zranienia pacjenta.

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy ia moze by¢ pr wquczme przez
lekarza lub na zlecenie Iekarza (badz upr ionej osoby posi jcej
odpowiednie zezwolenie).

PRZESTROGA Cata zawartosc torebki wewnqtrznej (w tym system
jacy oraz stent-graff y) dostarczana jest w
posta:l sterylnej, wylacznie do jednorazowego stosowania.

1 OPIS URZADZENIA

1.1 Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form
zsy wpr dzajacym Z-Trak Plus

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form jest
dwuczesciowym, cylindrycznym stent-graftem wewnatrznaczyniowym,
sktadajacym sie z elementow: proksymalnego i dystalnego. Element
proksymalny moze by¢ albo stozkowy, albo niestozkowy, i moze by¢ uzywany
albo niezaleznie (w przypadku wrzodéw/tetniakéw workowatych), albo w
pofaczeniu z elementem dystalnym. Stent-grafty sa wykonane z tkaniny
poliestrowej o petnej grubosci, przyszytej do samorozprezajacych sie stentow
Cook-Z ze stali nierdzewnej szwem z plecionki poliestrowej i monofilamentu
polipropylenowego. (Rys. 1) Oba elementy s3 catkowicie stentowane w celu
zapewnienia stabilnosci i sity rozprezajacej, niezbednej do otwarcia swiatta
stent-graftu podczas jego rozprezania. Dodatkowo stenty Cook-Z zapewniaja
niezbedne szczelne przyleganie stent-graftu do $ciany naczynia.

Aby zapewni¢ dodatkowe mocowanie i uszczelnienie, pokryty stent na

konicu proksymalnym elementu proksymalnego jest wyposazony w haczyki,
umieszczone w odstepach 2 mm, ktore wystaja z materiatu stent-graftu.
Ponadto odstoniety stent na dystalnym koncu elementu dystalnego réwniez
jest wyposazony w haczyki. W celu utatwienia fluoroskopowej wizualizacji
stent-graftu, na obu koricach elementu proksymalnego oraz dystalnego
umieszczone sg cztery ztote znaczniki cieniodajne. Ztote znaczniki umieszczone
sa obwodowo, w odlegtosci 1 mm od najbardziej proksymalnego korca
materiatu stent-graftu i 1 mm od najbardziej dystalnego korica brzegu materiatu
stent-graftu, oznaczajac krawedz materiatu stent-graftu, co stanowi pomoc przy
doktadnym rozprezaniu.

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form jest dostarczany
zatadowany na systemie wprowadajgcym Z-Trak Plus 20 Fr (o $rednicy
zewnetrznej 7,7 mm) lub 22 Fr (o $rednicy zewnetrznej 8,5 mm). (Rys. 2)

Ma on sekwencyjna metode rozprezania z wbudowanymi wtasciwosciami
zapewniajacymi ciagta kontrole stent-graftu wewnatrznaczyniowego podczas
procedury rozprezania. System wprowadzajacy Z-Trak Plus umozliwia
precyzyjne pozycjonowanie przed rozprezeniem elementu proksymalnego
i/lub dystalnego. Element proksymalny wykorzystuje pojedynczy mechanizm
uwalniajacy drut zwalniajacy. Element dystalny wykorzystuje podwdjny
mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy. Druty zwalniajgce stuzg do
mocowania stent-graftu wewnatrznaczyniowego do systemu wprowadzajacego
do momentu uwolnienia go przez lekarza. Wszystkie systemy wprowadzajace
sg wyposazone w koszulki wprowadzajgce Flexor®, odporne na zapetlenie i
powleczone warstwa hydrofilng. Obie te wiasciwosci maja na celu utatwienie
przechodzenia przez tetnice biodrowe i czes¢ piersiowg aorty.

1.2 Elementy pomocnicze stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith TX2 TAA z Pro-Form

Dostepne sa pomocnicze elementy wewnatrznaczyniowe (przedtuzenia
proksymalne i dystalne). (Rys. 1) Elementy pomocnicze stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form to cylindryczne elementy,
wykonane z takiej samej tkaniny poliestrowej, samorozprezajacych sie

stentéw Cook-Z ze stali nierdzewnej oraz szwoéw z polipropylenu, jak elementy
gtéwnego trzonu stent-graftu. Na dystalnej i proksymalnej krawedzi stent-graftu
stenty sa przymocowane do wewnetrznej powierzchni. W innych miejscach
stenty sq przyszyte do zewnetrznej powierzchni. Przedtuzenie proksymalne
jest wyposazone w proksymalne haczyki mocujace. Przedtuzenie dystalne nie
ma haczykéw. Oba przedtuzenia gtéwnego trzonu, proksymalne i dystalne,
mozna wykorzysta¢ w celu zapewnienia dodatkowej dtugosci odpowiednich
odcinkdéw stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Ponadto dystalne przedtuzenie
gtéwnego trzonu moze byc¢ uzyte do zwigkszenia dtugosci obszaru naktadania
sie elementow.

1.2.1 Przedtuzenia proksymalne stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form

Proksymalne przedtuzenie stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2
TAA z Pro-Form jest rozprezane z systemu wprowadzajacego Z-Trak Plus

20 Fr (o $rednicy zewnetrznej 7,7 mm) lub 22 Fr (o Srednicy zewnetrznej

8,5 mm). (Rys. 2) Stent-graft wewnatrznaczyniowy jest blokowany na systemie
wprowadzajgcym za pomocg pojedynczego mechanizmu uwalniajacego

drut zwalniajacy, do momentu uwolnienia drutu zwalniajgcego przez lekarza.
Wszystkie systemy sa zgodne z prowadnikiem o $rednicy 0,035 inch.

Pokryty stent-z na koricu proksymalnym przedtuzenia proksymalnego jest
wyposazony w haczyki, umieszczone w odstepach 2 mm, ktére wystaja

z materiatu stent-graftu. W celu utatwienia fluoroskopowej wizualizacji
przedtuzenia proksymalnego, na koricach stent-graftu znajduija sie cztery
znaczniki cieniodajne, umieszczone obwodowo, w odlegtosci 1 mm od
najbardziej proksymalnego i najbardziej dystalnego korica brzegu materiatu
stent-graftu, oznaczajac krawedz materiatu stent-graftu, co stanowi pomoc przy
doktadnym rozprezaniu.

1.2.2 Przedtuzenia dystalne stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith TX2 TAA z Pro-Form

Przedtuzenie dystalne stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA

z Pro-Form jest rozprezane z systemu wprowadzajacego Z-Trak Plus 20 Fr (o
srednicy zewnetrznej 7,7 mm) lub 22 Fr (o sSrednicy zewnetrznej 8,5 mm).
(Rys. 2) Stent-graft wewnatrznaczyniowy jest blokowany na systemie
wprowadzajgcym za pomocg pojedynczego mechanizmu uwalniajacego
drut zwalniajgcy, do momentu uwolnienia drutu zwalniajgcego przez lekarza.
Wszystkie systemy sa zgodne z prowadnikiem o $rednicy 0,035 inch.

W celu utatwienia fluoroskopowej wizualizacji przedtuzenia dystalnego, na
koncach stent-graftu znajduja sie cztery znaczniki cieniodajne, umieszczone
obwodowo, w odlegtosci 1 mm od najbardziej proksymalnego i najbardziej
dystalnego korica brzegu materiatu stent-graftu, oznaczajac krawedz materiatu
stent-graftu, co stanowi pomoc przy doktadnym rozprezaniu.

2 PRZEZNACZENIE
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form z systemem
wprowadzajgcym Z-Trak Plus jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
z tetniakami miazdzycowymi, objawowymi ostrymi lub przewlektymi
rozwarstwieniami, ograniczonymi peknigciami tetniakow, tetniakami
powiekszajacymi sie i/lub prowadzacymi do niedokrwienia dystalnego,
w obrebie piersiowej aorty zstepujacej. Urzadzenie jest przewidziane
do stosowania w aortach, ktérych morfologia naczyniowa nadaje sie do
wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego (Rys. 3), z uwzglednieniem
nastepujacych warunkow:
« Dostateczny dostep przez tetnice biodrowa/udowa, zgodny z wymaganymi
systemami wprowadzajgcymi.
« Promien krzywizny wiekszy niz 35 mm na catej dtugosci aorty, jaka ma by¢
poddana leczeniu.
« Nieposzerzone tetniakowato odcinki aorty (miejsca mocowania)
proksymalne i dystalne w stosunku do tetniaka, spetniajace nastepujace
warunki:
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« dtugos¢ co najmniej 20 mm oraz

- $rednica mierzona od Sciany zewnetrznej do Sciany zewnetrznej nie
wieksza niz 38 mm i nie mniejsza niz 20 mm oraz

« kat ponizej 45 stopni.

3 PRZECIWWSKAZANIA
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form z systemem
wprowadzajgcym Z-Trak Plus jest przeciwwskazany w nastepujacych
przypadkach:
« Pacjenci ze stwierdzong wrazliwoscig lub uczuleniem na stal nierdzewna,
poliester, stop lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen, nitynol lub ztoto.
« Pacjenci ze stanem chorobowym zagrazajacym zakazeniem stent-graftu
wewnatrznaczyniowego.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

4.1 0gélne
« Nalezy doktadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukcji,

ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw

lub zranienia pacjenta.

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form z systemem

wprowadzajacym Z-Trak Plus powinien by¢ stosowany wyfacznie przez

lekarzy i zespoty przeszkolone w naczyniowych technikach interwencyjnych

(z uzyciem cewnika i operacyjnych) oraz w zakresie stosowania tego

urzadzenia. Szczegélne wymagania dotyczace szkolenia sa opisane w

punkcie 9.1, Szkolenie lekarzy.

« U pacjentow, u ktorych wystepuje powigkszanie sie tetniakow,
niedopuszczalne zmniejszenie sig dtugosci miejsca mocowania
(zachodzenia na siebie naczynia i elementu) i/lub przeciek wewnetrzny
po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym, powinno
sie rozwazy¢ dodatkowe interwencje wewnatrznaczyniowe lub konwersje
do standardowej otwartej operacji naprawczej. Zwiekszenie sie wielkosci
tetniaka i/lub utrzymujacy sie przeciek wewnetrzny lub migracja moze
prowadzi¢ do pekniecia tetniaka.

« Pacjendi, u ktérych wystepuja przecieki lub zmniejszony przeptyw krwi przez
stent-graft moga wymagac powtérnej interwencji wewnatrznaczyniowej lub
zabiegu chirurgicznego.

« Podczas wszczepiania lub procedur powtdrnej interwencji zawsze musi by¢
dostepny wykwalifikowany zespét chirurgéw, na wypadek koniecznosci
przejécia do otwartej operacji naprawczej.

4.2 Dobor pacjentow, leczenie i kontrola po zabiegu
« Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form
przeznaczony jest do leczenia w przypadkach, w ktérych érednica
szyi aorty jest nie mniejsza od 20 mm i nie wigksza od 38 mm. Stent-
graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form przeznaczony
jest do leczenia w przypadkach, w ktérych dtugos¢ proksymalnej szyi
aorty (dystalnie w stosunku albo do lewej tetnicy obojczykowej, albo
do lewej tetnicy szyjnej wspdlnej) wynosi co najmniej 20 mm. Mozna
uzyskac¢ dodatkowa dtugosc proksymalnej szyi aorty, pokrywajac
lewa tetnice podobojczykowa (stosujac transpozycje lub nie, wedtug
uznania), jesli konieczne jest zoptymalizowanie mocowania urzadzenia
i zmaksymalizowanie diugosci szyi aorty. Diugos¢ stent-graftu powinna
zostac dobrana tak, aby pokrywac zmiane zgodnie z wynikiem pomiaru
wzdtuz wiekszej krzywizny tetniaka plus dodatkowo co najmniej 20 mm
strefy uszczelniajacej na koricach proksymalnym i dystalnym. Wymagana jest
dtugos¢ dystalnej szyi aorty, proksymalnie do pnia trzewnego, wynoszaca
co najmniej 20 mm. Takie pomiary w celu doboru rozmiaru sa decydujace
dla wykonania naprawczego zabiegu wewnatrznaczyniowego. U pacjentéw,
u ktérych proksymalna érednica aorty jest duza, a tetniaki znajduja sie
od wewnetrznej strony krzywizny, istnieje ryzyko, ze nastgpi rozprezenie
stent-graftu w pozycji zagietej, jezeli strefa uszczelnienia bedzie krétsza niz
20 mm.
« Do wprowadzenia urzadzenia do uktadu naczyniowego wymagany
jest odpowiedni dostep biodrowy lub udowy. Staranna ocena rozmiaru
naczynia, anatomii oraz stanu chorobowego jest wymagana do
zapewnienia pomysinego wprowadzenia, a nastepnie wycofania koszulki,
poniewaz naczynia o znacznych zwapnieniach, zaro$niete, krete lub
wyscielone skrzeplinami moga uniemozliwi¢ wprowadzenie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwiekszy¢ ryzyko zatorowosci.
W celu uzyskania dostepu u niektérych pacjentéw konieczne moze
by¢ zastosowanie techniki wstawki naczyniowej. Kluczowe elementy
anatomiczne mogace wptywac na sukces wytgczenia zmiany aorty
piersiowej obejmuja: silne zagiecie (promien krzywizny < 35 mm i
zlokalizowane zagiecie szyi aorty > 45 stopni; krotkie proksymalne lub
dystalne miejsce mocowania (< 20 mm); ksztatt odwréconego lejka
w proksymalnym miejscu mocowania lub ksztatt lejka w dystalnym
miejscu mocowania (zmiana $rednicy o ponad 10% na odcinku miejsca
mocowania o dtugosci 20 mm); obwodowe skrzepliny i/lub zwapnienia w
miejscach mocowania w tetnicach. Nieregularne zwapnienie i/lub blaszka
miazdzycowa moga pogorszy¢ mocowanie i szczelnos¢ miejsc mocowania.
W przypadku obecnosci ograniczeri anatomicznych, dla zapewniania
odpowiedniego uszczelnienia i zamocowania konieczna by¢ moze dtuzsza
szyja. Szyje wykazujgce te zasadnicze cechy anatomiczne moga by¢ bardziej
podatne na przemieszczenie stent-graftu. U pacjentéw z duzymi tetniakami
na zewnetrznej krzywiznie w poblizu lewej tetnicy podobojczykowej
prowadzenie urzgdzenia wokoét tuku moze by¢ utrudnione i moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowego wsparcia z wykorzystaniem
prowadnika ramienno-udowego. W razie trudnosci w prowadzeniu
drugiego elementu przez krete odcinki aorty piersiowej, mozna zastosowac
dodatkowe wsparcie dzieki wykorzystaniu prowadnika ramienno-udowego.
Bezpieczenistwo i skutecznos¢ stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
TX2 TAA z Pro-Form z systemem wprowadzajacym Z-Trak Plus nie byty
oceniane w nastepujacych populacjach pacjentow:
przetoki aortalno-oskrzelowe i aortalno-przetykowe
zapalenie aorty lub tetniaki zapalne
rozpoznana lub podejrzewana wrodzona choroba degeneracyjna tkanki
tacznej (np. zespot Marfana lub zespét Ehlersa-Danlosa)
kobiety w cigzy, karmiace piersig lub planujace cigze w okresie
najblizszych 60 miesiecy
tetniak saczacy, zagrazajacy peknieciem lub pekniety
wiek ponizej 18 lat
tetniaki mykotyczne
tetniaki rzekome powstate po uprzednim umieszczeniu stent-graftu
zakazenie ogdlnoustrojowe (np. posocznica)
naczynia dostepowe uniemozliwiajace bezpieczne wprowadzenie
chirurgiczny lub wewnatrznaczyniowy zabieg naprawczy tetniaka aorty
brzusznej w ciggu 30 dni przed zabiegiem naprawczym tetniaka aorty
piersiowej lub po tym zabiegu
uprzedni zabieg naprawczy w obrebie aorty piersiowej zstepujacej
niemoznos$¢ zachowania lewej tetnicy szyjnej wspdlnej oraz pnia
trzewnego
skaza krwotoczna, koagulopatia niepoddajaca sie leczeniu lub odmowa
transfuzji krwi
udar w okresie 3 miesiecy
niepoddajaca sie leczeniu reakcja na srodek kontrastowy, w przypadku
ktorej nie mozna zastosowac¢ odpowiedniej premedykacji
- urazowe uszkodzenie aorty
« Udany dobor pacjentéw wymaga okreslonego obrazowanla i dokiadnych
pomiaréw: patrz punkt 4.3, Techniki pomi [ P yjnych i
yjne.

Jezelido uzyskanla d'lugoscl szyi odeW|edn|eJ do mocowania

i uszczelnienia wymagane jest zamkniecie ujscia lewej tetnicy
podobojczykowej, moze by¢ potrzebne zastosowanie transpozycji lub
pomostowania lewej tetnicy podobojczykowej.

« Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form z systemem
wprowadzajacym Z-Trak Plus nie jest zalecany u pacjentow, ktorzy nie
toleruja srodkéw kontrastowych niezbednych do wykonania obrazowania



srodzabiegowego oraz obrazowych badarn kontrolnych po zabiegu, ktérzy
nie s3 w stanie lub nie zechcg poddac sie niezbednym przedoperacyjnym i
pooperacyjnym badaniom obrazowym oraz badaniom implantacji zgodnie
z opisem w punkcie 11, WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA

I KONTROLA PO ZABIEGU. Wszyscy pacjenci powinni by¢ scisle
monitorowani i kontrolowani okresowo pod katem zmian stanu choroby
oraz integralnosci endoprotezy.

« Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form z systemem
wprowadzajacym Z-Trak Plus nie jest zalecany u pacjentéw, ktérych ciezar
lub rozmiary ciata utrudnityby lub uniemozliwity spetnienie niezbednych
wymagan w zakresie obrazowania.

« Wszczepienie stent-graftu moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia poprzecznego
lub niedowtadu poprzecznego, jesli wytaczenie za pomoca stent-
graftu pokrywa poczatek dominujacej tetnicy rdzeniowej lub tetnic
miedzyzebrowych.

« Diugoterminowe dziatanie stent-graftéw 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, powigkszajacymi sie tetniakami lub wrzodami lub zmianami
struktury lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego) powinni
podlegac scislejszej kontroli. Szczegdtowe wytyczne dotyczace kontroli
opisano w punkcie 11, WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA |
KONTROLA PO ZABIEGU.

« Dlugoterminowe dziatanie stent-graftow wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone w przypadku pacjentéw mtodych oraz pacjentow
uprawiajacych sporty wyczynowe.

« Po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego pacjenci powinni
podlegac regularnej obserwacji w zakresie przecieku wewnetrznego,
powiekszenia sie zmiany aorty piersiowej lub zmian struktury lub potozenia
stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

4.3 Techniki pomiaréw przedoperacyjnych i obrazowanie
przedoperacyjne

« Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i Srednice urzadzen
koniecznych do dokonczenia procedury, szczegélnie wtedy, gdy pomiary w
ramach planowania przedoperacyjnego ($rednic i dtugosci poddawanych
leczeniu) nie s3 pewne. Takie podejscie umozliwia wieksza elastycznos¢
podczas zabiegu, pozwalajacg na uzyskanie optymalnych rezultatéw
zabiegu.

« Niewykonanie niekontrastowego obrazowania TK moze spowodowac¢ btad
oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy biodrowej lub aorty, co moze
uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i szczelnosc.

« Obrazowanie przed zabiegiem o grubosci rekonstrukcji > 3 mm moze
spowodowac nieoptymalny dobér rozmiaru urzadzenia lub niedoszacowanie
zwezen ogniskowych w TK.

« Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze opcjg obrazowania stanowczo
zalecang celem doktadnej oceny warunkéw anatomicznych pacjenta przed
leczeniem stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith TX2 TAA z Pro-Form
jest wzmocniona kontrastem spiralna angiografia tomografii komputerowej
(CTA, angio-TK) z rekonstrukcja 3D. W przypadku, gdy wzmacniana
kontrastem spiralna CTA z rekonstrukcja 3D jest niedostepna, pacjenta
nalezy odesta¢ do osrodka dysponujgcego takimi mozliwosciami.

« Lekarze zalecajg umieszczenie rentgenograficznego ramienia C podczas
angiografii w trakcie zabiegu w taki sposéb, aby byto ono prostopadte
do szyi aorty proksymalnie do zmiany piersiowej, na ogét 45-75 stopni w
projekgji skosnej lewej przedniej (LAO) w przypadku tuku aorty.

- Srednica: Do pomiaréw $rednicy aorty zdecydowanie zalecana jest
wzmacniana kontrastem spiralna CTA. Pomiaru srednicy nalezy dokonac
na podstawie $rednicy naczynia zmierzonej od Sciany zewnetrznej do
Sciany zewnetrznej, a nie Srednicy $wiatfa naczynia. Spiralny skan CTA musi
obejmowac gtéwne naczynia przez glowy koéci udowych przy grubosci
warstwy przekroju osiowego 3 mm lub mniej.

« Dlugosé: Doswiadczenia kliniczne wskazuja, ze metoda obrazowania
zdecydowanie zalecana w celu uzyskania doktadnej oceny dtugosci szyi
proksymalnej i dystalnej do stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
TX2 TAA z Pro-Form jest rekonstrukcja CTA 3D. Rekonstrukcje te nalezy
wykonywac w widokach strzatkowym, czotowym i w réznych widokach
skosnych, w zaleznosci od anatomii poszczegdlnych pacjentow. W
przypadku, gdy rekonstrukcja 3D jest niedostepna, pacjenta nalezy odesta¢
do osrodka dysponujqcego taklml mozliwosciami. Pomiary diugosci nalezy

wykonywaé wzdtuz wiek krzywizny aorty, ledniajac tetniak,
jesll jest obecny.
UWAGA: Wigksza krzywizna to najdtuzszy z pomiaréw wzdtuz krzywizny
tetniaka; moze sie ona znajdowac na zewnetrznej lub wewnetrznej
krzywiznie aorty, w zaleznosci od lokalizacji tetniaka.
UWAGA: Duze tetniaki i trudne warunki anatomiczne moga wymagac
dodatkowej uwagi na etapie planowania.

4.4 Wybor urzadzenia
« Zdecydowanie zalecane jest ciste przestrzegame wskazowek doboru
rozmiaru w instrukcji uzycia stent-g
Zenith TX2 TAA z Pro-Form, zaréwno jesh chodzi o srednice elementow
(Tabele 1i 2 w punkcie 9.5, Wskazéwki doboru srednicy urzadzenia), jak

iotypel /dh $¢ (jak pod ponizej w punkcie 9.6, Wskazéwki
doboru dlugosci urzadzenia), w celu ogramczema ryzyka zdarzen (np.
przemieszczenia, przeqeku 3 [ si¢ te ),
ktére moglyby wynikac z ia nieodpowiedni rozmiaru
urzadzenia.

« Tabele 1, 2, 3 i 4 uwzgledniajg odpowiednie dobranie wigkszego
urzadzenia. Dobér rozmiaru innego niz wynikajacy z zalecert podanych w
Tabeli 1, 2, 3 i 4, w tym réwniez ewentualnie na skutek réznicy w potozeniu
rozprezenia stent-graftu wzgledem potozenia wykorzystanego do doboru
rozmiaru stent-graftu, moze spowodowac powiekszenie sie tetniaka,
przeciek wewnetrzny, przemieszczenie, ztamanie, sfatdowanie lub $ci$niecie
urzadzenia.

Dtugos¢ stent-graftu powinna zosta¢ dobrana tak, aby pokrywac zmiane
zgodnie z wynikiem pomiaru wzdtuz wiekszej krzywizny tetniaka

plus dodatkowo co najmniej 20 mm strefy uszczelniajacej na koricach
proksymalnym i dystalnym.

W przypadku tetniakéw stent-graft moze z czasem ustawic sie w wiekszej
krzywiznie tetniaka; w zwiazku z tym nalezy zaplanowac wieksza dtugosc
stent-graftu:

Zalecany jest zabieg naprawczy wykorzystujacy dwa elementy

(element proksymalny i dystalny), poniewaz umozliwia to dostosowanie
sie do zmian dtugosci nastepujacych z czasem. Zabieg naprawczy
wykorzystujacy dwa elementy (element proksymalny i dystalny) zapewnia
réwniez aktywne mocowanie zaréwno w proksymalnym, jak i dystalnym
miejscu uszczelnienia.

Dtugos¢ 3-4 stentoéw to minimalna dtugos¢ naktadania sie pomiedzy
urzadzeniami, ktorg nalezy zachowac. Naktadanie sie o dtugosci mniejszej
niz dtugos¢ trzech stentéw moze prowadzi¢ do przecieku wewnetrznego
(z rozdzieleniem elementdéw lub bez niego). Jednak zadna cze$¢ elementu
dystalnego nie powinna zachodzi¢ na proksymalny stent uszczelniajacy
elementu proksymalnego ani zadna czes¢ elementu proksymalnego nie
powinna zachodzi¢ na dystalny stent uszczelniajacy elementu dystalnego,
poniewaz mogtoby to spowodowac nieprawidtowe przyleganie do $ciany
naczynia. Dtugos¢ urzadzen musi by¢ odpowiednio dobrana.

Jezeli nie jest mozliwe odpowiednie zaplanowanie leczenia z uzyciem
dwdch elementéw (elementu proksymalnego i dystalnego) (np.
nadmierne pokrycie aorty, nawet przy najwiekszym mozliwym
nachodzeniu na siebie najkrétszych elementéw), nalezy wybrac element
proksymalny o dtugosci wystarczajacej do osiggniecia i utrzymania na
obu koricach stref uszczelnienia o dtugosci co najmniej 20 mm, nawet
przy umieszczeniu w wiekszej krzywiznie tetniaka. Niezastosowanie sie
do tego wymogu moze doprowadzi¢ do przemieszczenia, przecieku
wewnetrznego i powigkszenia sie tetniaka.

4.6 Uzycie k

4.5 Procedura wszczepiania

« Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac antykoagulacje uktadowa
wedtug protokotu obowiazujacego w szpitalu i preferowanego przez
lekarza. Jedli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy uzy¢ alternatywnego
antykoagulantu.

« Do pomyslnego umieszczenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith

TX2 TAA z Pro-Form oraz zapewnienia jego wiasciwego przylegania do

$ciany aorty wymagane jest odpowiednie obrazowanie podczas zabiegu.

Fluoroskopig 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 wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form

wymaga podania kontrastu wewnatrznaczyniowego. Pacjenci z uprzednio

istniejaca niedomoga nerek moga byc¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
pooperacyjnej niewydolnosci nerek. Nalezy starac sie ogranicza¢ uzywang
podczas zabiegu ilos¢ srodka kontrastowego i stosowac zapobiegawcze
metody leczenia fagodzace pogorszenie czynnosci nerek (np. odpowiednie
nawodnienie).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas manipulowania cewnikami,

prowadnikami i koszulkami w obrebie zmiany aorty piersiowej. Znaczne

poruszenia moga przemiescic¢ fragmenty skrzepu lub blaszki miazdzycowej,
co moze spowodowac zatorowos¢ dystalng lub mézgowa lub pekniecie
zmiany aorty piersiowej lub pekniecie aorty.

« Podczas przygotowan i wprowadzania nalezy zminimalizowac manipulacje
nierozprezona endoproteza, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia i
zakazenia endoprotezy.

« W celu aktywowania powtoki hydrofilnej na zewnetrznej powierzchni
koszulki wprowadzajacej Flexor, nalezy przetrzec te powierzchnie sterylnymi
gazikami nasaczonymi roztworem soli fizjologicznej. W celu optymalnego
dziatania koszulka musi by¢ zawsze nawilzona.

« Podczas wprowadzania systemu wprowadzajacego nalezy utrzymywac
pozycje prowadnika.

« Nie wolno zgina¢ ani zapetla¢ systemu wprowadzajgcego. Takie
postepowanie moze spowodowac uszkodzenie systemu wprowadzajacego
oraz stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form.

« Aby unikna¢ skrecenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego, nie wolno nigdy

obracac systemu wprowadzajgcego podczas zabiegu. Nalezy pozwoli¢,

aby urzadzenie dostosowato sie w sposdb naturalny do krzywizn i kretosci

naczyn.

Nie wolno kontynuowac¢ przesuwania do przodu prowadnika lub

jakiejkolwiek czesci systemu wprowadzajacego w przypadku odczucia

oporu. Nalezy przerwac czynnos¢ i ocenic¢ przyczyne oporu, gdyz moze
dojé¢ do uszkodzenia naczynia, cewnika lub stent-graftu. W obszarach
zwezenia, zakrzepicy wewnatrznaczyniowej oraz w zwapniatych lub kretych
naczyniach nalezy zachowac szczegélng ostroznosc.

« Aby unikna¢ uszkodzenia koszulki, nalezy zadbac o to, aby wszystkie

elementy systemu byly wsuwane réwnoczesnie (od koszulki zewnetrznej po

kaniule wewnetrzna).

Po wycofaniu koszulki i/lub prowadnika, warunki anatomiczne i potozenie

stent-graftu moga ulec zmianie. Nalezy prowadzic ciagta obserwacje

potozenia stent-graftu i w razie potrzeby wykonac angiografie, aby
sprawdzi¢ jego potozenie.

« Podczas wycofywania koszulki pokryty stent proksymalny z haczykami styka
sie ze Sciana naczynia. Na tym etapie przesuwanie urzadzenia do przodu
moze by¢ mozliwe, ale jego wycofanie mogtoby spowodowac uszkodzenie
Sciany aorty.

« Niedoktadne umieszczenie i/lub niecatkowite uszczelnienie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA wewnatrz naczynia moze
spowodowac zwiekszone ryzyko przecieku wewnetrznego, przemieszczenia
lub niezamierzonego zamknigcia lewej tetnicy podobojczykowej, lewej
tetnicy szyjnej wspdlnej i/lub pnia trzewnego.

« Nieodpowiednie umocowanie stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
TX2 TAA moze spowodowac zwigkszone ryzyko jego przemieszczenia.
Nieprawidtowe rozprezenie lub przemieszczenie stent-graftu moze wymagac
interwengji chirurgicznej.

« Przypadkowe czeéciowe rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy moze
wymagac usuniecia chirurgicznego.

« Aby zapewni¢ umocowanie i uszczelnienie, korice proksymalny i dystalny
urzadzenia powinny sie znalez¢ w réwnolegtych odcinkach szyi aorty, bez
ostrego zagiecia (> 45°) i bez obwodowych skrzeplin/zwapnien.

« Nalezy sie upewnic, ze korice proksymalny i dystalny urzadzenia znajduja
sie w odcinku szyi aorty o $rednicy odpowiadajacej wstepnemu dobraniu
rozmiaru urzadzenia. Umieszczenie ich w odcinku réznigcym sie od
lokalizacji wykorzystywanej do dobrania rozmiaru urzadzenia moze
doprowadzi¢ do dobrania srednicy z niewystarczajagcym nadmiarem
(mniejszym niz 10%) lub z nadmiernym nadmiarem (wiekszym niz 25%) i w
konsekwencji do przemieszczenia, przecieku wewnetrznego, powiekszenia
sie zmiany piersiowej lub do podwyzszenia ryzyka zakrzepicy.

« W skfad stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA wchodza:
pokryty stent proksymalny (na elemencie proksymalnym) z haczykami
mocujacymi oraz niepokryty stent dystalny (na elemencie dystalnym) z
haczykami mocujacymi. Nalezy zachowac najwyzsza ostrozno$¢ podczas
manipulowania urzadzeniami interwencyjnymi i angiograficznymi w
obszarze niepokrytego stentu proksymalnego i niepokrytego stentu
dystalnego.

« Podczas stosowania elementu dystalnego nalezy zadbac o to, aby nie
dopusci¢ do umieszczenia dystalnego odstonietego stentu w kretym
odcinku (tj. zlokalizowane zagigcie > 45 stopni).

« Jesli nie ma wskazan medycznych, nie nalezy rozprezac stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form w miejscu, ktére
spowoduje zamkniecie tetnic koniecznych do zaopatrywania narzagdéw
lub koriczyn w krew. Nie nalezy pokrywac za pomocg urzadzenia waznych
tetnic odchodzacych z tuku ani tetnic krezkowych (wyjatkiem moze by¢
lewa tetnica podobojczykowa). Moze wystapic¢ zamknigcie naczynia. Jezeli
lewa tetnica podobojczykowa ma zostac pokryta za pomocg urzadzenia,
lekarz powinien zdawac sobie sprawe z mozliwosci pogorszenia krazenia
mdzgowego i w obrebie koriczyny gérnej, a takze obocznego krazenia
rdzenia kregowego.

« Nalezy uwazac, aby nie przesuwac koszulki do przodu podczas gdy stent-
graft nadal znajduje sie¢ wewnatrz niej. Przesuwanie koszulki do przodu na
tym etapie moze spowodowac, ze haczyki przebijg koszulke wprowadzajaca.

« Nie podejmowac préb ponownego umieszczenia stent-graftu w koszulce po
cze$ciowym lub catkowitym rozprezeniu.

« Zmiana potozenia stent-graftu dystalnie po cze$ciowym rozprezeniu
pokrytego stentu proksymalnego moze spowodowa¢ uszkodzenie stent-
graftu i/lub uraz naczynia.

« Aby nie dopusci¢ do zaplatania cewnikéw pozostawionych in situ, nalezy

obracac system wprowadzajacy podczas wycofywania.

W koricowym angiogramie potwierdzi¢, ze nie ma przeciekéw wewnetrznych

ani zapetlen, ze proksymalne i dystalne ztote znaczniki cieniodajne wykazujg

wystarczajace nachodzenie elementéw na siebie, a takze, ze dtugos¢

stent-graftu jest wystarczajaca do utrzymania z czasem co najmniej 20 mm

uszczelnienia proksymalnego i dystalnego.

UWAGA: W przypadku zauwazenia przeciekdw wewnetrznych lub innych

problemoéw (np. niewystarczajgca diugos¢ uszczelnienia lub dtugos¢

nachodzenia elementéw na siebie) nalezy sprawdzi¢ punkt 10.2,

Urzadzenia pomocnicze.

1 Hui : 1

« Nie wolno napeinlac balonu w aorcie poza stent -graftem, poniewaz takie
postepowanie moze spowodowac uszkodzenie aorty. Balonu ksztattujgcego
nalezy uzywac zgodnie z jego oznakowaniem.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas napetniania balonu w obrebie stent-
graftu przy obecnosci zwapnien, poniewaz nadmierne napetnienie moze
spowodowac uszkodzenie aorty.
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« Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego catkowite
opréznienie.

« W celu uzyskania dodatkowej hemostazy przy wprowadzaniu a nastepnie
wycofywaniu balonu ksztattujagcego, mozna rozluzniac lub zaciesnia¢
zastawke hemostatyczng Captor®.

4.7 Informacje dotyczace bezpieczenstwa RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2
TAA z Pro-Form jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM, zgodnie z ASTM
F2503. Pacjenta z tym stent-graftem wewnatrznaczyniowym mozna bezpiecznie
skanowac w systemie RM o indukcji 1,5 T lub 3,0 T, z uzyciem okreslonych
parametréw badania opisanych w punkcie 11.4, Informacje dotyczace
bezpieczenistwa RM.

5 POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stent-graftem
wewnatrznaczyniowym Zenith TX2 TAA z Pro-Form lub zabiegiem jego
wszczepienia, ktére moga wystapic i/lub wymagac interwencji, naleza m.in.:
- Amputacja
« Chromanie (np. posladek i koriczyna dolna)
« Goraczka i ograniczone zapalenie
- Impotencja
« Konwersja chirurgiczna do otwartej operacji naprawczej
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 i porazenie)
« Neuropatia udowa
« Niewydolnos¢ watroby
Obrzek
Peknigcie tetniaka i zgon
Powiekszenie tetniaka
Powiktania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat i
martwica)
Powiktania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zaburzenia rytmu serca, tamponada serca, zawat miesnia sercowego,
zastoinowa hiewydolnos¢ serca, niedocisnienie i nadcisnienie)
Powiktania limfatyczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np. przetoka
chtonna i torbiel limfatyczna)
« Powikfania nerkowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np. zamkniecie
tetnicy, toksyczno$c kontrastu, uposledzenie czynnosci i niewydolnosc)
Powiktania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechowa i przedtuzajaca sie intubacja)
« Powiktania ze strony miejsca dostepu naczyniowego (np. zakazenie, bdl,
krwiak, tetniak rzekomy i przetoka tetniczo-zylna)
« Powiktania ze strony rany i wynikajace z nich problemy (np. rozejscie sie
brzegéw rany i zakazenie)
« Powikfania ze strony uktadu moczowo-piciowego i wynikajace z
nich problemy towarzyszace (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka,
nietrzymanie moczu, krwiomocz i zakazenie)
Powiktania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne (np. aspiracja)
Powiktania zwigzane ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym (np.
nieprawidtowe umieszczenie elementu, niecatkowite rozprezenie elementu,
przemieszczenie elementu i/lub oddzielenie elementu, zerwanie szwu,
zamkniecie, zakazenie, ztamanie stentu, korozja stentu, zuzycie materiatu
stent-graftu, rozszerzenie, erozja, przebicie, przeptyw okotowszczepowy i
oddzielenie sie haczykow)
Przeciek wewnetrzny
Przetoka aortalno-oskrzelowa
« Przetoka aortalno-przetykowa
Przetoka tetniczo-zylna
Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn
biodrowoudowych, krwawienie, peknigcie i zgon)
Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie, peknigcie
izgon
Uszkodzenie naczynia
Uszkodzenie zastawki aorty
« Zakazenie tetniaka, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym tworzenie sie
ropnia, przemijajgca goraczka i bol
« Zakrzepica tetnicza lub zylna i/lub tetniak rzekomy
« Zamkniecie tetnic wierncowych
« Zatorowos¢ (mikro- i makro-) z przemijajagcym lub statym niedokrwieniem
lub zawatem
« Zatorowo$¢ ptucna
« Zgon

6 DOBOR | LECZENIE PACJENTOW
(Patrz punkt 4, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI)
6.1 Indywidualizacja leczenia
Firma Cook zaleca wybor srednicy elementéw stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form zgodnie z opisem w
Tabelach 1, 2, 3 i 4. Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci
i Srednice urzadzen koniecznych do dokoriczenia procedury, szczegélnie
wtedy, gdy pomiary w ramach planowania przedoperacyjnego (rednic i
dtugosci poddawanych leczeniu) nie s3 pewne. Takie podejscie umozliwia
wieksza elastycznos¢ podczas zabiegu. Przed zastosowaniem stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form nalezy starannie rozwazyc
u kazdego pacjenta ryzyko i korzysci. Dodatkowe kwestie dotyczace doboru
pacjentéw to miedzy innymi:
« Wiek i oczekiwana dtugos¢ zycia pacjenta.
« Choroby towarzyszace (np. uposledzenie czynnosci serca, ptuc lub nerek
istniejace przed zabiegiem lub chorobliwa otytos¢).
Mozliwos¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej.
« Ryzyko peknigcia zmiany aorty piersiowej w poréwnaniu z ryzykiem leczenia
stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith TX2 TAA z Pro-Form.
« Zdolnos¢ tolerancji znieczulenia ogdlnego, regionalnego lub miejscowego.
Zdolnos¢ i che¢ do poddania sie¢ wymaganym kontrolom.
Srednica naczynia stuzacego do dostepu biodrowo-udowego i jego
budowa anatomiczna (skrzeplina, zwapnienie i/lub kretos¢) powinny
odpowiadac¢ technikom dostepu naczyniowego i akcesoriom profilu
podawania naczyniowej koszulki wprowadzajacej o rozmiarze od 20 Fr (o
srednicy zewnetrznej 7,7 mm) do 22 Fr (o $rednicy zewnetrznej 8,5 mm), z
uwzglednieniem nastepujacych warunkéw:
« Budowa anatomiczna naczynia odpowiednia do leczenia
wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym, z uwzglednieniem
nastepujacych warunkow:
« promien krzywizny wigkszy lub rowny 35 mm na catej dtugosci aorty,
jaka ma by¢ poddana leczeniu.
Nieposzerzone tetniakowato odcinki aorty (miejsca mocowania)
proksymalne i dystalne w stosunku do zmiany aorty piersiowej,
spetniajace nastepujace warunki:
« dtugos¢ co najmniej 20 mm,
« $rednica mierzona od $ciany zewnetrznej do Sciany zewnetrznej nie
wieksza niz 38 mm i nie mniejsza niz 20 mm oraz
« zlokalizowane zagiecie pod katem mniejszym niz 45 stopni.
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Ostateczna decyzja o podjeciu leczenia zalezy od lekarza i pacjenta.

7 INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Podczas omawiania niniejszego urzadzenia wewnatrznaczyniowego i zabiegu,
lekarz wraz z pacjentem (i/lub cztonkami rodziny) powinien rozwazy¢ ryzyko i
korzysci, w tym:

« Ryzyko i réznice pomiedzy wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym a
otwarta operacja naprawcza.

- Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej operacji naprawczej.

« Potencjalne zalety wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego.

« Mozliwos¢, ze po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym konieczny moze by¢ kolejny zabieg interwencyjny lub otwarta
operacja haprawcza zmiany aorty piersiowej.

Oprocz ryzyka i korzysci wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego, lekarz
powinien ocenic¢ réwniez zaangazowanie pacjenta i jego sktonnos¢ do poddania
sie kontroli pooperacyjnej koniecznej dla zapewnienia ciagtego bezpieczeristwa
i skutecznych wynikéw. Ponizej wymieniono dodatkowe tematy do oméwienia
z pacjentem, dotyczace oczekiwan po wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym:

- Db dziatanie stent wewnqtrznaczymowych
nie zostalo j jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢
pomformawanl o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga
dozy j, regularnej k li 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, WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA
I KONTROLA PO ZABIEGU.

« Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania

harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak i pézniej

w rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedziec, ze regularna i
konsekwentna kontrola jest kluczowym elementem zapewnienia ciagtosci
bezpieczenstwa i skutecznosci wewnatrznaczyniowego leczenia zmiany
aorty piersiowej. Wymagane jest wykonywanie obrazowania przynajmniej
raz w roku i przestrzeganie rutynowych zalecen dotyczacych kontroli
pooperacyjnej, co powinno by¢ czescig dozywotniego zaangazowania
pacjenta we wlasne zdrowie i dobre samopoczucie.

Pacjenta nalezy poinformowac, ze pomysiny zabieg naprawczy zmiany
aorty piersiowej nie zatrzymuje postepu choroby. W dalszym ciggu istnieje
mozliwos¢ wystapienia zwigzanego z nig zwyrodnienia naczyn.

Lekarze musza poinformowac wszystkich pacjentéw, ze wazne jest

szybkie zgtoszenie sie do lekarza, jesli wystapia objawy okluzji stent-graftu
albo powigkszenia sie lub peknigcia zmiany aorty piersiowej. Objawami
okluzji stent-graftu moga by¢ miedzy innymi: brak pulsu w nogach, bél,
niedokrwienie jelit oraz zimne koriczyny. Peknigcie zmiany aorty piersiowej
moze przebiegac bezobjawowo, jednak zwykle daje nastepujace objawy: bl
w plecach lub klatce piersiowej, uporczywy kaszel, zawroty gtowy, omdlenie,
szybkie bicie serca lub nagte ostabienie.

Ze wzgledu na obrazowanie wymagane do pomysinego umieszczenia i
kontroli pozabiegowej urzadzern wewnatrznaczyniowych, nalezy oméwié
ryzyko narazenia rozwijajacych sie tkanek na promieniowanie z kobietami,
ktore sg lub podejrzewajg, ze sa w cigzy. U mezczyzn poddawanych
zabiegom wewnatrznaczyniowym lub otwartym operacjom naprawczym
moze wystgpic impotencja.

Lekarz powinien wypetni¢ Karte pacjenta i przekazac ja pacjentowi, ktory
powinien nosic ja zawsze ze soba. Pacjent powinien okazywac karte zawsze
podczas wizyt u innych lekarzy/pracownikéw stuzby zdrowia, zwtaszcza w
przypadku dodatkowych procedur diagnostycznych (np. MRI).

8 POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
« Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form jest
sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu, fabrycznie zatadowany na
systemie wprowadzajacym i dostarczany w rozrywalnych opakowaniach.
« Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzycia.

Urzadzenia nie wolno powtdrnie sterylizowac.

Produkt jest jatowy jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w wyniku

transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia,

jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata uszkodzona lub

rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac produktu; zamiast

tego nalezy go zwrdcic do firmy Cook.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe urzadzenia

(ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia z

zamowieniem wystawionym przez lekarza dla tego konkretnego pacjenta.

Urzadzenie jest zatadowane do koszulki wprowadzajacej Flexor o rozmiarze

20 Fr (o $rednicy zewnetrznej 7,7 mm) lub 22 Fr (o $rednicy zewnetrznej

8,5 mm). Powierzchnia koszulki jest pokryta powtoka hydrofilng, ktéra po

zwilzeniu poprawia jej przesuwalno$¢. W celu aktywacji powtoki hydrofilnej

nalezy przetrze¢ powierzchnie jatowym gazikiem nasgczonym roztworem

soli, w jatowych warunkach.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

« Przechowywac w ciemnym, chtodnym i suchym miejscu.

9 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO

9.1 Szkolenie lekarzy

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtdrnej interwencji

zawsze musi by¢ dostepny wykwalifikowany zespét chirurgéw, na wypadek

koniecznosci przejscia do otwartej operacji naprawczej.

PRZESTROGA: Stent-graft wewnqtrznaczynlowy Zenith TX2 TAA z Pro-

Formz wpr ym Z-Trak Plus p by¢

wylacznie przez lekarzy i zespoly przeszkolone w naczyniowych technlkach

|nterwencyjny:h (wewnatrznaczyniowych i opera:yjnych) oraz w zakresie
tego urzadzenia. Zalecane wy ie wiedzy i

umiejetnosci dla lekarzy uzywajacych stent-graftu wewnqtrznaczymowego

Zenith TX2 TAA z Pro-Form z systemem wprowadzajacym Z-Trak Plus

przedstawiono ponizej:

Dobor pacjentow:

« Znajomos¢ genezy i natury zmian aorty piersiowej oraz choréb
towarzyszacych zwigzanych z zabiegiem naprawczym zmiany aorty
piersiowej.

« Znajomos¢ interpretacji radiograméw, doboru pacjentéw, wyboru
urzadzenia, planowania i doboru rozmiaru.

Zespot wielodyscyplinarny, majacy tacznie doswiadczenie zabiegowe w:

« Wenostomii, nacieciu tetnicy oraz zamknieciu lub technice wykorzystujacej
wstawki, w obrebie tetnicy udowej i ramiennej

« Dostepie przezskérnym i technikach zamykania rany

« Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikow i
cewnikow

« Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

« Embolizacji

« Angioplastyce

« Umieszczaniu stentdw wewnatrznaczyniowych

« Technikach postugiwania sie petlg

« Odpowiednim stosowaniu radiologicznych srodkéw kontrastowych

« Technikach zmniejszania narazenia na promieniowanie

« Biegtosci w zakresie niezbednych podczas kontroli technik obrazowania

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 nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata uszkodzona lub
rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac produktu; zamiast
tego nalezy go zwrdci¢ do firmy Cook. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
dostarczono prawidtowe urzadzenia (ilo$¢ i rozmiar) dla danego pacjenta



poprzez poréwnanie urzadzenia z zaméwieniem wystawionym przez lekarza dla
tego konkretnego pacjenta.

9.3 Wymagane materialty
(Nieuwzglednione w systemie stent-graftu wewnatrznaczyniowego)

« Dostepne s rézne proksymalne i dystalne elementy pomocnicze stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form o srednicach
zgodnych z elementami: proksymalnym i dystalnym.

« Fluoroskop z mozliwoscia wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub
jednostka umocowana na state)

- Srodki kontrastowe

« Urzadzenie do wstrzykiwania pod ci$nieniem

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

« Jatowe gaziki

9.4 Materialy zalecane
Do wszczepiania dowolnych elementéw linii produktéw Zenith zaleca sie
produkty wymienione ponizej. Informacje na temat uzycia tych produktow
znajduja sie w Sugerowanych instrukcjach uzycia poszczegdlnych produktow:
« Ekstra sztywny prowadnik (o $r.) 0,035 inch (0,89 mm), (d.) 260/300 cm:
« Ultra sztywne prowadniki Cook Amplatz (AUS)
« Ekstra sztywne prowadniki o podwojnej krzywiznie Cook Lunderquist™
(LESDC)
« Standardowy prowadnik (o $r.) 0,035 inch (0,89 mm):
« Prowadniki Cook o $rednicy 0,035 inch
- Prowadnik Cook Bentson 0,035 inch

« Prowadniki Cook Nimble®
- Balon ksztattujacy:
« Cewniki balonowe Cook CODA®
« Zestawy introduktorow:
« Zestawy introduktora Cook Check-Flo®
« Cewnik kalibrujacy:
« Centymetrowe cewniki kalibrujace Cook Aurous®
« Cewniki angiograficzne z cieniodajnymi znacznikami:
« Cewniki angiograficzne Cook z koricéwka Beacon®
« Cewniki Cook Royal Flush z koricdwka Beacon®
- Igty dostepowe:
« Igty dostepowe jednoscienne Cook
« Rozszerzacze wewnatrznaczyniowe:
« Zestawy rozszerzaczy wewnatrznaczyniowych firmy Cook
9.5 Wskazéwki doboru srednicy urzadzeni
Wyboru $rednicy nalezy dokonac na podstawie $rednicy naczynia zmierzonej
od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej, a nie srednicy $wiatta naczynia.
Dobranie zbyt matego lub zbyt duzego urzadzenia moze spowodowac
niecatkowite uszczelnienie lub pogorszenie przeptywu. Aby zapewnié¢
doktadnos¢ pomiaréw w celu dobrania rozmiaru stent-graftu, szczegdlnie
w zakrzywionych odcinkach aorty, nalezy dokonac pomiaru srednicy aorty
z wykorzystaniem rekonstruowanych widokéw 3D prostopadtych do linii
srodkowej przeptywu w aorcie.

Tabela 1 — Wskazéwki doboru srednicy stent-graftu, elementy: proksymalny, dystalny oraz stozkowy proksymalny (2P, 2D, 2PT)*

Docelowa Srednica stent- Catkowita Catk Catkowita diugosé K 1k Srednica
$rednica aorty'? graftu® (mm) diugosé dtugos¢ zl g wpr d. a 3
(mm) elementu elementu elementu (Fr) koszulki
proksymal dystal proksymal wprowadzajacej
(mm) (mm) 4 mm (mm) (mm)
20 22 115 nie dotyczy nie dotyczy 20 77
21 24 115 nie dotyczy nie dotyczy 20 77
22/23 26 134 nie dotyczy nie dotyczy 20 77
24 28 120/140/200 147/207 nie dotyczy 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 nie dotyczy 20 7,7
26 30 120/140/200 147/207 nie dotyczy 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 nie dotyczy 20 77
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 Ve
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 77
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
*Wszystkie wymiary s3 nominalne.
"Maksymalna srednica wzdtuz miejsca mocowania, mierzona od zewnetrznej ciany do zewnetrznej sciany.
27aokragli¢ zmierzong srednice aorty do jednego mm
*Dodatkowe czynniki moga mie¢ wptyw na dobér érednicy.
Tabela 2 — zl urzadzenia proksymalne - 10 mm*
Docelowa srednica Srednica stent-graftu® Catl diugosé lka wpr dzajaca Srednica zewnetrzna
aorty'? proksymal proksymalna-d: | zk go el (Fr) koszulki wprowadzajacej
dystalna (mm) (mm) proksymalnego 10 mm (mm)
(
28/29-20 32-22 162/202 20 7.7
30-21 34-24 159/199 20 7.7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 8,5
35/36-25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85
*Wszystkie wymiary s3 nominalne. Nie wszystkie produkty sa dostepne we wszystkich regionach.
"Maksymalna srednica wzdtuz miejsca mocowania, mierzona od zewnetrznej sciany do zewnetrznej ciany.
27aokragli¢ zmierzong srednice aorty do jednego mm
*Dodatkowe czynniki moga mie¢ wptyw na dobér érednicy.
Tabela 3 — Odwrécone stozk urzadzenia proksymalne - 6 mm*
Docelowa srednica Srednica stent-graftu® Catl dtugosé ¥ lka wpr a Srednica zewnetrzna
aorty"? proksymal prol Ina-dystal odwréconego (Fr) koszulki wprowadzajacej
dystalna (mm) (mm) stozkowego elementu (mm)
proksymalnego 6 mm
(mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 7.7
24-30 28-34 167/192 20 77
25/26/27-31/32 30-36 167/192 22 85
28/29-33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Wszystkie wymiary sa nominalne. Nie wszystkie produkty sa dostepne we wszystkich regionach

"Maksymalna $rednica wzdtuz miejsca mocowania, mierzona od zewnetrznej sciany do zewnetrznej éciany.

2Zaokragli¢ zmierzong srednice aorty do jednego mm.
*Dodatkowe czynniki moga mie¢ wptyw na dobor érednicy.
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Tabela 4 — Wskazéwki doboru srednicy stent-graftu, przedtuzenie proksymalne i dystalne (TBE, ESBE-/-T)*
Docelowa srednica S$rednica stent-graftu® Catk dtugos K 1k p! i a Srednica zewnetrzna
aorty™? (mm) (mm) elementu (mm) (Fr) koszulki wprowadzajacej
(mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 7,7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 77
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 7,7
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 77
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 8,5
32 36 77 22 85
33 38 77 22 85
34 38 77 22 8,5
35 40 81 22 8,5
36 40 81 22 8,5
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*Wszystkie wymiary sa nominalne.

"Maksymalna $rednica wzdtuz miejsca mocowania, mierzona od zewnetrznej sciany do zewnetrznej $ciany.

2Zaokragli¢ zmierzona érednice aorty do jednego mm.
*Dodatkowe czynniki moga mie¢ wptyw na dobor érednicy.

9.6 Wskazowki doboru dlugosci urza i

« Dtugos¢ stent-graftu powinna zosta¢ dobrana tak, aby pokrywa¢ zmiane
zgodnie z wynikiem pomiaru wzdtuz wigkszej krzywizny tetniaka
plus dodatkowo co najmniej 20 mm strefy uszczelniajacej na koricach
proksymalnym i dystalnym.

« W przypadku tetniakéw stent-graft moze z czasem ustawic sie w wigkszej
krzywiznie tetniaka; w zwiazku z tym nalezy zaplanowac wieksza dtugos¢
stent-graftu:

- Zalecany jest zabieg naprawczy wykorzystujacy dwa elementy
(element proksymalny i dystalny), poniewaz umozliwia to dostosowanie
sie do zmian dlugosci nastepujacych z czasem. Zabieg naprawczy

wykorzystujgcy dwa elementy (element proksymalny i dystalny) zapewnia

réwniez aktywne mocowanie zaréwno w proksymalnym, jak i dystalnym
miejscu uszczelnienia.

Wymagane jest zachowanie minimalnego naktadania sie pomiedzy
urzadzeniami o dtugosci trzech stentéw. Naktadanie sie o dtugosci
mniejszej niz dtugosc trzech stentéw moze prowadzi¢ do przecieku
wewnetrznego (z rozdzieleniem elementéw lub bez niego). Jednak zadna
czes$¢ elementu dystalnego nie powinna zachodzi¢ na proksymalny

stent uszczelniajgcy elementu proksymalnego ani zadna czes¢ elementu
proksymalnego nie powinna zachodzi¢ na dystalny stent uszczelniajacy
elementu dystalnego, poniewaz mogtoby to spowodowac nieprawidtowe
przyleganie do $ciany naczynia. Dhugosc¢ urzadzen musi by¢ odpowiednio
dobrana.

Jezeli nie jest mozliwe odpowiednie zaplanowanie leczenia z uzyciem

dwoch elementéw (elementu proksymalnego i dystalnego) (np. nadmierne
pokrycie aorty, nawet przy najwiekszym mozliwym nachodzeniu na siebie
najkrétszych elementéw), nalezy wybrac element proksymalny o dtugosci
wystarczajacej do osiggniecia i utrzymania na obu korcach stref uszczelnienia
o ditugosci co najmniej 20 mm, nawet przy umieszczeniu w wiekszej krzywiznie
tetniaka. Do$wiadczenia kliniczne wskazuja, ze niezastosowanie sie do tego
wymogu moze doprowadzi¢ do przemieszczenia, przecieku wewnetrznego i
powiekszenia sie tetniaka.

10 WSKAZOWKI UZYCIA

Wymagania anatomiczne

- Srednica dostepowego naczynia biodrowo-udowego i jego budowa
anatomiczna (minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny
odpowiadac technikom i akcesoriom dostepu naczyniowego. Moze by¢
wymagana technika wstawki tetniczej.

« Dtugos¢ proksymalnej i dystalnej szyi aorty powinna wynosi¢ co najmniej
20 mm.

« Srednice szyi aorty mierzone od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej
powinny mie¢ wartos¢ w zakresie od 20 do 38 mm.

- Srednica szyi proksymalnej wigksza o 4 mm lub wiecej od $rednicy szyi
dystalnej wymaga uzycia stozkowego elementu proksymalnego.

« Zadne zlokalizowane zagiecie nie powinno by¢ wigksze niz 45 stopni.

- Pomiary, ktore nalezy wykonac podczas oceny przed zabiegiem, pokazano
na Rys. 3.

Naktadanie si¢ elementéw proksymalnego i dystalnego

Wymagane jest zachowanie minimalnego nakfadania si¢ na dtugosci 2 stentéw
(~50 mm); zalecane jest nakfadanie si¢ na dtugosci 3-4 stentéw (~75-100 mm),
jednak ani proksymalny stent uszczelniajacy elementu proksymalnego ani
dystalny stent uszczelniajacy elementu dystalnego nie powinny sie naktadac.
Przed uzyciem stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form
nalezy zapoznac sie z broszura Sugerowana instrukcja uzycia.

Ponizsze instrukcje zawieraja wskazéwki pomocnicze dla lekarza i nie zastepuja
oceny lekarskiej.

Ogolne informacje o stosowaniu

Uzywajac stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z Pro-Form z
systemem wprowadzajacym Z-Trak Plus, nalezy stosowac¢ standardowe techniki
umieszczania dostepowych koszulek tetniczych, cewnikoéw prowadzacych,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw. Stent-graft wewnatrznaczyniowy
Zenith TX2 TAA z Pro-Form z systemem wprowadzajacym Z-Trak Plus jest

zgodny z prowadnikami o $rednicy 0,035 inch. W razie utrudnien wynikajacych z

anatomii pacjenta moze by¢ wymagane zastosowanie techniki wykorzystujacej
prowadnik ramienno-udowy.

Wszczepianie stentéw wewnatrznaczyniowych jest zabiegiem chirurgicznym

i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt czestych
przypadkach wymaga interwendji (facznie z przetoczeniem krwi), aby zapobiec
niepomysinym rezultatom. Wazne jest monitorowanie podczas catego zabiegu
utraty krwi z zastawki hemostatycznej, ale szczegdIne znaczenie ma to podczas
oraz po zakonczeniu 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.

Czynniki determinujace okreslane przed wszczepieniem
Sprawdzi¢ z planem przedimplantacyjnym, czy wybrano prawidtowe
urzadzenie. Do czynnikéw determinujacych naleza:
« Wybor tetnicy udowej do wprowadzenia systemu wprowadzajgcego
(systemoéw wprowadzajacych).
« Zagiecie aorty, tetniaka i tetnic biodrowych.
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« Jakos¢ proksymalnych i dystalnych miejsc mocowania.

« Srednica proksymalnych i dystalnych miejsc mocowania oraz dystalnych
tetnic biodrowych.

« Dlugosc¢ proksymalnych i dystalnych miejsc mocowania.

rzygotowanie pacjenta

1. Nalezy sprawdzi¢ obowiazujgce w placéwce protokoty zwigzane ze
znieczuleniem, leczeniem antykoagulantami i monitorowaniem parametrow
zyciowych.

2. Utozy¢ pacjenta na stole do badan obrazowych, aby umozliwi¢ fluoroskopowa
wizualizacje od fuku aorty do rozwidlen tetnic udowych.

3. Przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej odstonic tetnice udowa.

4. Zapewni¢ odpowiednia kontrole tetnicy udowej w odcinku proksymalnym i
dystalnym.

0.1 Element systemu stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
X2 TAA z Pro-Form

10.1.1 Przygotowanie/ptukanie/umieszczanie - elementy

pl

roksymalne i dystalne

1. Usuna¢ wewnetrzny mandryn z z6ttq ztaczka. Zdjac tuleje chroniaca kaniule.
Usuna¢ koszulke Peel-Away® z tylnej czesci zespotu zastawki. (Rys. 4)

2. Unies¢ dystalng koricdwke systemu i ptukac przez zastawke hemostatyczng
do chwili, gdy ptyn wydostanie sie przez koricowke koszulki wprowadzajacej.
(Rys. 5) Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego
przez urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamknac kranik odcinajacy na
rurce faczacej.

UWAGA: Sprawdzi¢, czy ztaczka ramienia bocznego jest pewnie podtaczona do
bocznej czesci korpusu zastawki.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

3. Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
zfaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
dystalnych portach bocznych i koncowce rozszerzacza. (Rys. 6)

4. Nasaczyc¢ jatowe gaziki roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢ nimi koszulke
wprowadzajaca Flexor w celu uaktywnienia powtoki hydrofilnej. Nawilzy¢
obficie zaréwno koszulke jak i rozszerzacz.

10.1.2 Umieszczanie elementu proksymalnego

. Naktu¢ wybrana tetnice stosujac standardowa technike, uzywajac igty

dostepowej 18 G. Po uzyskaniu dostepu do naczynia, wprowadzic:

« Prowadnik - standardowy o srednicy 0,035 inch, 260/300 cm, z koricowka
J 15 mm lub prowadnik Bentson.

« Koszulke o odpowiednim rozmiarze (np. 5 Fr).

« Cewnik ptuczacy z koncowka pigtail (czesto cewniki kalibrujace z
cieniodajnym paskiem, np. centymetrowy cewnik kalibrujacy Cook
CSC-20).

Wykonac angiografie na odpowiednim poziomie. W przypadku stosowania
cieniodajnych znacznikéw, dostosowac potozenie cewnika wedtug potrzeby i
powtorzy¢ angiografie.

Dopilnowac, aby system stent-graftu zostat przeptukany i wypetniony
heparynizowana solg fizjologiczna (odpowiedni roztwor ptuczacy) i aby cate
powietrze zostato usuniete.

Podac heparyne uktadowo. Przeptukac wszystkie cewniki i zwilzy¢ wszystkie
prowadniki heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Ponownie
przeptukiwac cewniki i ponownie zwilza¢ prowadniki po kazdej wymianie.
Wymieni¢ standardowy prowadnik na sztywny prowadnik LESDC o sr.

0,035 inch i dt. 260/300 cm i wsunac go przez cewnik, a nastepnie do tuku
aorty.

UWAGA: Przy trudnych warunkach anatomicznych rozwazy¢ zastosowanie
zamiast tego podejscia ramienno-udowego.

Usuna¢ cewnik ptuczacy z koricowka pigtail i koszulke.

UWAGA: Na tym etapie mozna uzyskac dostep do drugiej tetnicy udowej w
celu umieszczenia cewnika angiograficznego. Alternatywnie mozna rozwazy¢
wykorzystanie podejscia ramiennego.

7. Wprowadzi¢ swiezo nawilzony system wprowadzajacy po prowadniku i

przesuwac go do przodu do momentu osiggniecia zagdanego potozenia stent-

graftu.

PRZESTROGA: Aby uniknac¢ skrecenia stent-graftu

wewnatrznaczyniowego, nie wolno nigdy obraca¢ systemu
p dzajacego przy wp iu. Nalezy p li¢, aby ur

dostosowato si¢ w sposob naturalny do krzywizn i kretosci naczyn.

UWAGA: Koricowka rozszerzacza ulegnie zmigkczeniu w temperaturze ciata.

Sprawdzi¢ potozenie prowadnika w tuku aorty. Upewnic sie, czy potozenie

stent-graftu jest prawidiowe.

PRZESTROGA: Nalezy uwazac, aby nie przesuwac koszulki do przodu

pod gdy stent-graft nadal znajduje sie trz niej. Pr i

koszulki do przodu na tym etapie moze spowodowag, ze haczyki przebija

koszulke wprowadzajaca.

Zapewni¢, zeby zastawka hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej

Flexor obrécona bytfa do pozycji otwartej. (Rys. 7)

0. Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon systemu wprowadzajacego) i wycofywac

koszulke do chwili catkowitego rozprezenia stent-graftu i zaczepienia zespotu

zastawki o uchwyt regulacyjny. (Rys. 8)
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PRZESTROGA: W miare wycofywama koszulkl, anatomia i polozenie stent-
graftu moga ulec zmianie. Przed c w igciem stent-graftu

z koszulki sprawdzi¢ dystalne ztote znaczniki w celu upewnienia sig, ze
tetnice trzewne nie zostang pokryte. Nalezy prowadzi¢ ciagta obserwacje
polozenia stent-graftu i w razie potrzeby wykona¢ angiografie, aby
sprawdzi¢ jego potozenie.

PRZESTROGA: Podczas wycofywania koszulki proksymalne haczyki sa
odstoniete i stykajq sig ze sciang naczynia. Na tym etaple przesuwame
urzadzenia do przodu moze by¢ mozliwe, ale jego wy

spowodowac uszkodzenie Sciany aorty.

UWAGA: W razie wystgpienia bardzo duzych trudnosci przy probie

wycofania koszulki nalezy umiesci¢ urzadzenie w mniej kretym potozeniu,
umozliwiajacym kurczenie sie koszulki. Wycofywac koszulke bardzo ostroznie,
do momentu az zacznie sie cofac, a nastepnie zatrzymac. Powrdcic¢ do pozycji
wyjsciowej i kontynuowac rozprezanie.

11. Sprawdzi¢ potozenie stent-graftu i w razie potrzeby dostosowac je,
przesuwajac w przéd. Ponownie sprawdzi¢ potozenie stent-graftu za pomoca
angiografii.

UWAGA: Jezeli cewnik angiograficzny jest umieszczony rownolegle do
stent-graftu, wykorzysta¢ cewnik do wykonania angiografii w celu ustalenia
potozenia.

12. Zwolni¢ pokretto blokady zabezpieczajacej w zielonym mechanizmie
uwalniajacym drut zwalniajacy. Ciagtym ruchem wycofa¢ druty zwalniajace, az
do otwarcia proksymalnego korica stent-graftu. (Rys. 9) Nie obracac zielonego
pokretta drutu zwalniajacego. Catkowicie wycofa¢ druty zwalniajace, aby
zwolni¢ dystalne mocowanie do introduktora.

UWAGA: Przed wycofaniem systemu wprowadzajacego nalezy upewnic sig, ze
wszystkie druty zwalniajace zostaly wyjete.

13. Usunac system wprowadzajacy, pozostawiajac prowadmkw stent- grafqe
PRZESTROGA: Aby nie dopuscic¢ do zapla h
in situ, nalezy obracac system wprowadzajacy podczas wycnfywama
UWAGA: Niedoktadnosci w doborze rozmiaru urzadzenia lub jego
umieszczeniu, zmiany i anomalie anatomii pacjenta lub powikfania w
trakcie zabiegu moga wymagac umieszczenia dodatkowych stent-graftéw
wewnatrznaczyniowych i przedtuzen w celu uzyskania minimalnej dtugosci
uszczelnienia proksymalnego i dystalnego oraz dtugosci naktadania sie
elementéw na siebie.

10.1.3. Umieszczanie elementu dystalnego

1. Jezeli w tetnicy udowej umieszczony jest cewnik angiograficzny, nalezy
zmieni¢ jego potozenie w taki sposéb, aby uwidoczni¢ anatomie aorty w
obszarze, w ktérym ma zostac rozprezony element dystalny.

2. Wprowadzi¢ $wiezo nawilzony system wprowadzajacy po prowadniku i
przesuwac go do przodu do momentu osiggniecia zagdanego potozenia stent-
graftu, przy zalecanym naktadaniu sie z elementem proksymalnym na dtugosci
3-4 stentéw (75-100 mm), ale nie mniej niz 2 stentéw (50 mm). Jednak
Zzadna cze$¢ elementu dystalnego nie powinna zachodzi¢ na proksymalny
stent uszczelniajacy elementu proksymalnego ani zadna czes¢ elementu
proksymalnego nie powinna zachodzi¢ na dystalny stent uszczelniajacy
elementu dystalnego, poniewaz mogtoby to spowodowac nieprawidtowe
przyleganie do $ciany naczynia.

3. Sprawdzi¢ potozenie stent-graftu, wykorzystujac angiografie, i dostosowac je
w razie potrzeby.

4. Zapewni¢, zeby zastawka hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej
Flexor obrécona byta do pozycji otwartej. (Rys. 7)

5. Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon systemu wprowadzajacego) i rozpoczac
wycofywanie koszulki. (Rys. 10)

PRZESTROGA: W miare wycnfywania koszulki, anatomia i potozenie stent-
graftu moga ulec zmianie. Nalezy prowadzu: clqglq obserwacje pnlnzenla
stent-graftu i w razie potrzeby wyl giografie, aby sp! ¢ jego
potozenie.

UWAGA: W razie wystgpienia bardzo duzych trudnosci przy prébie

wycofania koszulki nalezy umiescic urzadzenie w mniej kretym potozeniu,
umozliwiajgcym kurczenie sie koszulki. Wycofywac koszulke bardzo ostroznie,
do momentu az zacznie si¢ kurczy¢, a nastepnie natychmiast zatrzymac.
Powrdcic¢ do pozycji wyjsciowej i kontynuowac rozprezanie.

6. Wycofywac koszulke do momentu catkowitego rozprezenia stent-graftu.
Kontynuowac wycofywanie koszulki do chwili zaczepienia zespotu zastawki o
uchwyt regulacyjny.

7. Zwolni¢ mocowanie dystalne, odkrecajac pokretto blokady zabezpieczajacej
drutu zwalniajacego na biatym mechanizmie uwalniajacym drut zwalniajacy.
(Etykieta 1, Rys. 11) Ciagtym ruchem wycofac¢ drut zwalniajacy.

8. Odkreci¢ i zdjac pokretto blokady zabezpieczajacej z uchwytu teleskopowego.
(Etykieta 2, Rys. 12)

9. Ustabilizowac system wprowadzajacy i przesuwac uchwyt teleskopowy razem
z szarg rurka i zewnetrzna koszulkg w kierunku dystalnym do momentu
zwolnienia dystalnego mocowania stentu. Uchwyt teleskopowy nalezy
wycofac jak najdalej w kierunku dystalnym, do momentu automatycznego
zablokowania na miejscu. (Rys. 13)

UWAGA: Nalezy uwazac, aby unikng¢ umieszczenia odstonigtego stentu
w obszarze, w ktorym zlokalizowane zagiecie przekracza 45 stopni. Jezeli
odstoniety stent znajdzie sie w obszarze, w ktorym zlokalizowane zagiecia
przekraczajg 45 stopni, zwolnienie dolnej nasadki moze by¢ utrudnione.
Zastosowanie techniki wykorzystujacej prowadnik ramienno-udowy moze
zwigkszy¢ podparcie systemu i utatwic zwolnienie dolnej nasadki.

10. Zwolni¢ pokretto blokady zabezpieczajacej w zielonym mechanizmie
uwalniajgcym drut zwalniajacy. Ciagtym ruchem wycofa¢ drut zwalniajacy,
az do otwarcia proksymalnego korica stent-graftu, a nastepnie usuna¢ drut
zwalniajacy i mechanizm uwalniajacy. (Etykieta 3, Rys. 14) Nie obracac¢
zielonego pokretta drutu zwalniajacego.

UWAGA: Przed wycofaniem systemu wprowadzajacego nalezy upewnic sie, ze
wszystkie druty zwalniajace zostaty wyjete.

11. Catkowicie usuna¢ wewnetrzny system wprowadzajacy, pozostawiajac
koszulke i prowadnik na miejscu.

12. Zamkna¢ zastawke hemostatyczng Captor na koszulce wprowadzajacej Flexor,
obracajac ja do pozycji zamknietej.
PRZESTROGA: Aby nie dopusci¢ do i iké i h
in situ, nalezy obracac system wprowadzajqcy podczas wycofywama

10.1.4 Wprowadzanie balonu ksztattujacego do gtéwnego trzonu -
opcjonalne
1. Przygotowac balon ksztattujacy w sposéb opisany ponizej i/lub zgodny z
instrukcjami producenta:
« Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowang sola fizjologiczna.
« Usunac cate powietrze z balonu.
W ramach przygotowania do wprowadzenia balonu ksztattujacego, otworzy¢
zastawke hemostatyczna Captor, obracajac ja do potozenia otwartego. (Rys. 7)
3. Wsunga¢ balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke hemostatyczng
systemu wprowadzajacego gtéwnego trzonu do poziomu proksymalnego
miejsca mocowania i uszczelnienia. Utrzymywac whasciwe potozenie koszulki.
4. Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczng Captor wokét balonu
ksztattujacego, obracajac jg do potozenia zamknietego.
PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w aorcie poza stent-graftem.
5. Rozprezyc 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 zmiana potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite opréznienie.
Jesli ma to zastosowanie, wycofac balon ksztattujacy do miejsca zachodzenia
na siebie elementu proksymalnego i elementu dystalnego i rozprezy¢ go.
Wycofac balon ksztattujacy do dystalnego pokrytego stentu i rozprezy¢ go.
Otworzy¢ zastawke hemostatyczng Captor, usuna¢ balon ksztattujacy i
zastapic¢ go cewnikiem angiograficznym w celu przeprowadzenia angiografii
wykonywanej pod koniec zabiegu.
. Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczng Captor wokét cewnika
angiograficznego, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
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10. Usunac lub wymienic¢ wszystkie sztywne prowadniki, aby umozliwi¢ aorcie
przyjecie jej naturalnego potozenia.

Angiogram koricowy

1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz ponad poziomem stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Wykonac angiografie w celu sprawdzenia
prawidiowego potozenia stent-graftu. Sprawdzi¢ drozno$¢ naczyn tukéw i pnia
trzewnego.
W koricowym angiogramie potwierdzi¢, ze nie ma przeciekéw wewnetrznych
ani zapetlen, ze proksymalne i dystalne ztote znaczniki cieniodajne sa
umieszczone w taki sposdb, aby zapewnic¢ wystarczajace nachodzenie
elementow na siebie, a takze, ze dtugos¢ stent-graftu jest wystarczajaca do
utrzymania z czasem co najmniej 20 mm uszczelnienia proksymalnego i
dystalnego.
UWAGA: W przypadku zauwazenia przeciekéw wewnetrznych lub innych
probleméw (np. niewystarczajgca dtugos¢ uszczelnienia lub diugos¢
nachodzenia elementéw na siebie) nalezy sprawdzi¢ punkt 10.2, Urzadzenia
pomocnicze.
3. Usunac koszulki, prowadniki i cewniki.
4. Zamkna¢ naczynia w standardowy sposdb chirurgiczny.

N

10.2 Urzadzenia pomocnicze

Ogodlne informacje o stosowaniu

Niedoktadnosci w doborze rozmiaru urzadzenia lub jego umieszczeniu, zmiany
i anomalie anatomii pacjenta lub powiktania w trakcie zabiegu moga wymagac¢
umieszczenia dodatkowych stent-graftow wewnatrznaczyniowych i przedtuzen.
Niezaleznie od umieszczanego urzadzenia, podstawowe procedury beda
podobne do czynnosci wymaganych i opisanych poprzednio w niniejszym
dokumencie. Niezwykle istotne jest utrzymanie dostepu prowadnikiem.
Uzywajac urzadzers pomocniczych do stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith TX2 TAA z Pro-Form, nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
dostepowych koszulek tetniczych, cewnikéw prowadzacych, cewnikéw
angiograficznych i prowadnikéw.

Urzadzenia pomocnicze stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 TAA z
Pro-Form z systemem wprowadzajacym Z-Trak Plus sg zgodne z prowadnikami
o $rednicy 0,035 inch.

10.2.1 Przedtuzenia proksymalne
Przedtuzenia proksymalne sg stosowane w celu przedtuzenia proksymalnego
trzonu stent-graftu wewnatrznaczyniowego in situ.

10.2.2 Przygotowanie/ptukanie przedtuzenia proksymalnego
1. Usuna¢ wewnetrzny mandryn z z6tta ztaczka. Zdjac tuleje chroniaca kaniule.
Usunac koszulke Peel-Away z tylnej czesci zespotu zastawki. (Rys. 4)

2. Unies¢ dystalna koricowke systemu i ptukac przez zastawke hemostatyczng
do chwili, gdy ptyn wydostanie sie przez koricowke koszulki wprowadzajacej.
(Rys. 5) Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego
przez urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamknac kranik odcinajacy na
rurce faczacej.

UWAGA: Sprawdzi¢, czy ztaczka ramienia bocznego jest pewnie podtaczona do
bocznej czesci korpusu zastawki.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
ztaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
dystalnych portach bocznych i koricowce rozszerzacza. (Rys. 6)

Nasaczy¢ jatowe gaziki roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢ koszulke
wprowadzajacg Flexor w celu uaktywnienia powtoki hydrofilnej. Nawilzy¢
obficie zaréwno koszulke jak i rozszerzacz.
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10.2.3 Umieszczanie przedtuzenia proksymalnego
Naktu¢ wybrana tetnice stosujac standardowa technike, uzywajac igty
dostepowej 18 G. Alternatywnie mozna wykorzysta¢ prowadnik znajdujacy sie
in situ, poprzednio uzyty do wprowadzania systemu wprowadzajacego/stent-
graftu. Po uzyskaniu dostepu do naczynia, wprowadzi¢:

« Prowadnik - standardowy o $rednicy 0,035 inch, 260 cm, z koricéwka J

15 mm lub prowadnik Bentson.

Koszulke o odpowiednim rozmiarze (np. 5 Fr).

Cewnik ptuczacy z koncéwka pigtail (czesto cewniki kalibrujace z

cieniodajnym paskiem, np. centymetrowy cewnik kalibrujacy Cook

CSC-20).

2. Wykonac angiografie na odpowiednim poziomie. W przypadku stosowania
cieniodajnych znacznikéw, dostosowac potozenie wedtug potrzeby i
powtorzy¢ angiografie.

3. Dopilnowac, aby stent-graft zostat wypetniony heparynizowana sola

fizjologiczna i aby cate powietrze zostato usuniete.

Podac heparyne uktadowo. Przeptukac wszystkie cewniki i prowadniki

heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Ponownie przeptukiwac

cewniki i ponownie zwilza¢ prowadniki po kazdej wymianie.

Wymieni¢ standardowy prowadnik na sztywny prowadnik LESDC o $r.

0,035 inch i dt. 260/300 cm i wsunac go przez cewnik, a nastepnie do tuku

aorty.

Usunac¢ cewnik ptuczacy z koricowka pigtail i koszulke.

UWAGA: Na tym etapie mozna uzyskac dostep do drugiej tetnicy udowej

w celu umieszczenia cewnika ptuczacego. Alternatywnie mozna rozwazy¢

wykorzystanie podejscia ramiennego.

Whprowadzi¢ $wiezo nawilzony system wprowadzajacy po prowadniku i

przesuwac go do przodu do momentu osiagniecia zadanego potozenia stent-

graftu. Upewnic sig, ze przedtuzenie proksymalne naktada sie na element
proksymalny na dtugosci minimum dwach stentow.

PRZESTROGA: Aby uniknqc’ skrecenia stent-graftu

wewnqtrznaczymowego, nie wolno nigdy obracac systemu

jacego przy wp dzaniu. Nalezy p li¢, aby d:
dostosowalo sie w sposéb naturalny do krzywizn i kretosci naczyn.

UWAGA: Koricéwka rozszerzacza ulega zmiekczeniu w temperaturze ciata.

UWAGA: Przedtuzenie proksymalne jest wyposazone w haczyki, ktére nie

powinny by¢ umieszczane w obrebie innych elementéw stent-graftu.

Sprawdzi¢ potozenie prowadnika w tuku aorty. Upewnic sig, czy potozenie

stent-graftu jest prawidfowe.

PRZESTROGA: Nalezy uwazac, aby nle przesuwa( koszulki do przodu

podczas gdy stent-graft nadal jduje sie atrz I'Ilej

koszulki do przodu na tym etapie moze sp ze haczyki

koszulke wprowadzajaca.

. Zapewnic, zeby zastawka hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej

Flexor obrécona byta do pozycji otwartej. (Rys. 7)

Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon systemu wprowadzajacego) i wycofywac

koszulke do chwili catkowitego rozprezenia stent-graftu i zaczepienia zespotu

zastawki o uchwyt regulacyjny. (Rys. 8)

PRZESTROGA: Po wycofaniu koszulki lub prowadnika warunki

anatomiczne i polozenie stent-graftu moga ulec zmianie. Nalezy

prowadzi¢ ciagla obserwaqe potozenia stent- graftu i w razie potrzeby
wykonac¢ angiografig, aby sp izi¢ jego pot
PRZESTROGA: Podczas wycofywania koszulki proksymalne haczyki sa
odstonigte i stykajq si¢ ze sciang naczynia. Na tym etapie przesuwame
urzadzenia do przodu moze by¢ mozliwe, ale jego wy
spowodowac uszkodzenie Sciany aorty.
UWAGA: W razie wystgpienia bardzo duzych trudnosci przy probie
wycofania koszulki nalezy umiesci¢ urzadzenie w mniej kretym potozeniu,
umozliwiajacym kurczenie sie koszulki. Wycofywac koszulke bardzo ostroznie,
do momentu az zacznie sie cofac, a nastepnie zatrzymac. Powrdci¢ do pozycji
wyjsciowej i kontynuowac rozprezanie.
. Sprawdzi¢ potozenie stent-graftu i w razie potrzeby dostosowac je,
przesuwajac w przéd. Ponownie sprawdzi¢ potozenie stent-graftu za pomoca
angiografii.
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UWAGA: Jezeli cewnik angiograficzny jest umieszczony réwnolegle do
stent-graftu, wykorzysta¢ cewnik do wykonania angiografii w celu ustalenia
potozenia.
. Zwolni¢ pokretto blokady zabezpieczajacej w zielonym mechanizmie
uwalniajacym drut zwalniajacy. Ciggtym ruchem wycofa¢ drut zwalniajacy, az
do otwarcia proksymalnego korica stent-graftu. (Rys. 9) Nie obraca¢ zielonego
pokretta drutu zwalniajacego. Catkowite wycofanie drutu zwalniajacego
spowoduje réwniez zwolnienie dystalnego mocowanie do introduktora.
UWAGA: Przed wycofaniem systemu wprowadzajacego nalezy upewnic sig, ze
wszystkie druty zwalniajace zostaty wyjete.
Catkowicie usuna¢ wewnetrzny system wprowadzajacy, pozostawiajac
koszulke i prowadnik na miejscu.
PRZESTROGA: Aby nie dopusci¢ do zapl i iko i h
in situ, nalezy obraca¢ system wprowadzajacy podczas wycofywama.
14. Zamkna¢ zastawke hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej Flexor,
obracajac ja do pozycji zamknietej. (Rys. 7)
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10.2.4 Wprowadzanie balonu ksztattujagcego do przedtuzenia
proksymalnego - opcjonalne

1. Przygotowac balon ksztattujacy w sposob opisany ponizej i/lub zgodny z

instrukcjami producenta:
« Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowana solg fizjologiczna.
« Usunac cate powietrze z balonu.

2. W ramach przygotowania do wprowadzenia balonu ksztattujacego, otworzy¢

zastawke hemostatyczna Captor, obracajac jg do potozenia otwartego.

3. Wsunac balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke hemostatyczna
Captor systemu wprowadzajacego gtéwnego trzonu do poziomu
proksymalnego miejsca mocowania i uszczelnienia. Utrzymywac whasciwe
potozenie koszulki.

Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczng Captor wokoét balonu
ksztattujacego, obracajac jg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. (Rys. 7)
PRZESTROGA: Nie wolno napetniaé balonu w aorcie poza stent-graftem.
. Rozprezy¢ balon ksztattujacy rozciericzonym srodkiem kontrastowym
(wedtug zalecer producenta) w obszarze najbardziej proksymalnego miejsca
uszczelnienia, zaczynajac od korica proksymalnego i kierujac sie w strone
dystalna.

PRZESTROGA: Przed zmiana potozenia balonu nalezy potwierdzic jego
catkowite opréznienie.

Wycofa¢ balon ksztattujacy do miejsca zachodzenia na siebie przedtuzenia
proksymalnego i elementu proksymalnego i rozprezy¢ go.
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7. Otworzyc¢ zastawke hemostatyczng Captor, usunac balon ksztattujacy i zastapic¢

go cewnikiem angiograficznym w celu przeprowadzenia uzupetniajacych
angiogramow.
. Delikatnie zacisnac zastawke hemostatyczna Captor wokot cewnika
angiograficznego, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
Usunac¢ lub wymieni¢ wszystkie sztywne prowadniki, aby umozliwi¢ aorcie
przyjecie jej naturalnego potozenia.
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10.2.5 Angiogram koricowy

. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz ponad poziomem stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Wykona¢ angiografie w celu sprawdzenia
prawidtowego potozenia. Sprawdzi¢ drozno$¢ naczyn tukéw i pnia trzewnego.
W koricowym angiogramie potwierdzi¢, ze nie ma przeciekéw wewnetrznych
ani zapetlen, ze proksymalne i dystalne ztote znaczniki cieniodajne sa
umieszczone w taki sposdb, aby zapewni¢ wystarczajace nachodzenie
elementow na siebie, a takze, ze dtugos¢ stent-graftu jest wystarczajaca do
utrzymania z czasem co najmniej 20 mm uszczelnienia proksymalnego i
dystalnego.

UWAGA: W przypadku zauwazenia przeciekéw wewnetrznych lub innych
probleméw (np. niewystarczajaca dtugos¢ uszczelnienia lub diugos¢
nachodzenia elementéw na siebie) nalezy sprawdzi¢ punkt 10.2, Urzadzenia
pomocnicze.

3. Usunac koszulki, prowadniki i cewniki.

4. Zamkna¢ naczynia w standardowy sposdb chirurgiczny.
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10.2.6 Przedtuzenia dystalne

Przedtuzenia dystalne stuza do przedtuzenia dystalnego korica stent-graftu
wewnatrznaczyniowego znajdujgcego sie in situ lub do wydtuzenia obszaru
zachodzenia na siebie elementdw stent-graftu.

10.2.7 Przygotowanie/ptukanie przedtuzenia dystalnego
1. Usuna¢ wewnetrzny mandryn z z6tta ztaczka. Zdjac tuleje chroniacg kaniule.
Usunac koszulke Peel-Away z tylnej czesci zespotu zastawki. (Rys. 4)
2. Unies¢ dystalna koricowke systemu i ptukac przez zastawke hemostatyczng
do chwili, gdy ptyn wydostanie sie przez koricowke koszulki wprowadzajacej.
(Rys. 5) Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego
przez urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamknac kranik odcinajacy na
rurce faczacej.
UWAGA: Sprawdzi¢, czy ztaczka ramienia bocznego jest pewnie podfaczona do
bocznej czesci korpusu zastawki.
UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.
. Podtaczyc¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
ztaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
dystalnych portach bocznych i koricéwce rozszerzacza. (Rys. 6)
Nasaczy¢ jatowe gaziki roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢ koszulke
wprowadzajacg Flexor w celu uaktywnienia powtoki hydrofilnej. Nawilzy¢
obficie zaréwno koszulke, jak i rozszerzacz.
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10.2.8 Umieszczanie przedtuzenia dystalnego
1. Naktu¢ wybrana tetnice stosujac standardowa technike, uzywajac igty
dostepowej 18 G. Alternatywnie mozna wykorzysta¢ prowadnik znajdujacy sie
in situ, poprzednio uzyty do wprowadzania systemu wprowadzajacego/stent-
graftu. Po uzyskaniu dostepu do naczynia, wprowadzi¢:
Prowadnik - standardowy o $rednicy 0,035 inch, 260 cm, z koricowka J
15 mm lub prowadnik Bentson.
Koszulke o odpowiednim rozmiarze (np. 5 Fr).
Cewnik ptuczacy z koricowka pigtail (czesto cewniki kalibrujace z
cieniodajnym paskiem, np. centymetrowy cewnik kalibrujacy Cook
CSC-20).
2. Wykonac angiografie na odpowiednim poziomie. Wykorzystujac cieniodajne
znaczniki, dostosowac potozenie wedtug potrzeby i powtérzy¢ angiografie.
3. Dopilnowac, aby system stent-graftu zostat wypetniony heparynizowana sola
fizjologiczna i aby cate powietrze zostato usunigte.
Podac heparyne uktadowo. Przeptukac¢ wszystkie cewniki i prowadniki
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Ponownie przeptukiwac
cewniki i ponownie zwilza¢ prowadniki po kazdej wymianie.
5. Wymieni¢ standardowy prowadnik na sztywny prowadnik LESDC o $r.
0,035 inch i dt. 260/300 cm i wsunac go przez cewnik, a nastepnie do tuku
aorty.
6. Usunac cewnik ptuczacy z koricéwka pigtail i koszulke.
UWAGA: Na tym etapie mozna uzyskac dostep do drugiej tetnicy udowej
w celu umieszczenia cewnika ptuczacego. Alternatywnie mozna rozwazy¢
wykorzystanie podejscia ramiennego.
Wprowadzi¢ $wiezo nawilzony system wprowadzajacy po prowadniku i
przesuwac go do przodu do momentu osiagniecia zadanego potozenia stent-
graftu. Upewnic sig, ze przedtuzenie dystalne nakfada si¢ na element dystalny
na dtugosci minimum dwdch stentéw (plus dystalny niepokryty stent)

Eal

N

PRZESTROGA: Aby unikna¢ skrecenia stent: t-grz ftu
nie wolno nigdy obracac P! przy wp!
go. Nalezy p li¢, aby dzenie d to si¢ w sposob naturalny
do krzywizn i kretosci naczyn.

UWAGA: Koricowka rozszerzacza ulega zmigkczeniu w temperaturze ciata.
Sprawdzi¢ potozenie prowadnika w tuku aorty. Upewnic sig, czy potozenie
stent-graftu jest prawidfowe.
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9. Zapewni¢, zeby zastawka hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej
Flexor obrécona byta do pozycji otwartej.

10. Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon systemu wprowadzajacego) i wycofywac
koszulke do chwili catkowitego rozprezenia stent-graftu i zaczepienia zespotu
zastawki o uchwyt regulacyjny. (Rys. 8)

PRZESTROGA: Po wy iu Iki lub p warunki

i i potozenie stent-graftu moga ulec zmianie. Naleiy
prowadzic ciaglta obserwaqe po’ozenla stent- graftu i w razie potrzeby
wykonac aby sp ¢ jego potoz
UWAGA: W razie wystqplenla bardzo duzych trudnosci przy probie
wycofania koszulki nalezy umiescic urzadzenie w mniej kretym potozeniu,
umozliwiajgcym kurczenie sie koszulki. Wycofywac koszulke bardzo ostroznie,
do momentu az zacznie sig cofac, a nastepnie zatrzymac. Powrdci¢ do pozycji
wyjsciowej i kontynuowac rozprezanie.

. Sprawdzi¢ potozenie stent-graftu i w razie potrzeby dostosowac je,
przesuwajac w przod. Ponownie sprawdzi¢ potozenie stent-graftu za pomoca
angiografii.

UWAGA: Jezeli cewnik angiograficzny jest umieszczony rownolegle do stent-
graftu, wykorzystac to do wykonania angiografii w celu ustalenia potozenia.

12. Poluzowa¢ pokretto blokady zabezpieczajacej w zielonym mechanizmie

uwalniajacym drut zwalniajacy. Ciggtym ruchem wycofa¢ drut zwalniajacy, az
do otwarcia proksymalnego korica stent-graftu. (Rys. 9) Nie obracac zielonego
pokretta drutu zwalniajacego. Catkowicie wycofa¢ drut zwalniajacy, aby
zwolni¢ dystalne mocowanie do introduktora.

UWAGA: Przed wycofaniem systemu wprowadzajacego nalezy upewnic sig, ze
wszystkie druty zwalniajace zostaty wyjete.

13. Catkowicie usuna¢ wewnetrzny system wprowadzajacy, pozostawiajac

koszulke i prowadnik na miejscu.
PRZESTROGA: Aby nie dopusci¢ do zaplatani ikéw p ionych
in situ, nalezy ob ¢ system wp dzajacy p wycofywania.

14. Zamkna¢ zastawke hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej Flexor,

obracajac jg do pozycji zamknietej. (Rys. 7)

Wprowadzanie balonu ksztattujacego do przedtuzenia dystalnego -
opcjonalne

1. Przygotowac balon ksztattujacy w sposob opisany ponizej i/lub zgodny z
instrukcjami producenta.

« Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowang solg fizjologiczna.

« Usungac cate powietrze z balonu.
2. W ramach przygotowania do wprowadzenia balonu ksztattujacego, otworzy¢
zastawke hemostatyczna Captor, obracajac ja w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara. (Rys. 7)
Wsuna¢ balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke hemostatyczna
Captor systemu wprowadzajgcego do poziomu miejsca zachodzenia na
siebie elementu dystalnego i przedtuzenia dystalnego. Utrzymywac whasciwe
potozenie koszulki.
Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczna Captor wokét balonu
ksztattujacego, obracajac ja do potozenia zamknigtego.
PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w aorcie poza stent-graftem.
Rozprezy¢ balon ksztattujacy rozcieniczonym srodkiem kontrastowym (wedtug
zalecenia producenta) w obszarze naktadania sie, zaczynajac od korca
proksymalnego i kierujac sie w strone dystalna.
PRZESTROGA: Przed zmiana polozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite opréznienie.
Wycofac balon ksztattujacy do dystalnego miejsca uszczelnienia i rozprezy¢ go.
Poluzowac zastawke hemostatyczng Captor, usunac balon ksztattujacy
i zastapi¢ go cewnikiem angiograficznym w celu przeprowadzenia
uzupetniajacych angiograméw.
Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczng Captor wokét cewnika
angiograficznego, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
Usunac¢ lub wymienic¢ wszystkie sztywne prowadniki, aby umozliwi¢ aorcie
przyjecie jej naturalnego potozenia.
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Angiogram koncowy

1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz ponad poziomem stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Wykonac angiografie w celu sprawdzenia
prawidtowego potozenia. Sprawdzi¢ droznos¢ naczyn tukéw i pnia trzewnego.

. W koricowym angiogramie potwierdzi¢, ze nie ma przeciekéw wewnetrznych
ani zapetlen, ze proksymalne i dystalne ztote znaczniki cieniodajne sa
umieszczone w taki sposob, aby zapewni¢ wystarczajace nachodzenie
elementow na siebie, a takze, ze dtugos¢ stent-graftu jest wystarczajaca do
utrzymania z czasem co najmniej 20 mm uszczelnienia proksymalnego i
dystalnego.

UWAGA: W przypadku zauwazenia przeciekow wewnetrznych lub innych
probleméw (np. niewystarczajaca dtugos¢ uszczelnienia lub diugos¢
nachodzenia elementéw na siebie) nalezy sprawdzi¢ punkt 10.2, Urzadzenia
pomocnicze.

3. Zamkna¢ naczynia w standardowy sposdb chirurgiczny.

11 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO
ZABIEGU
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- D tanie stent-grafté atrznaczyni h
nie zosta.o jeszcze ustalone. Wszys:y pacjenci powunm zostac
poinformowani o tym, ze leczenie
dozywotme;, regularnej kontrolu w celu oceny stanu zdrowua i dzuatama

tent-g| go. Pacjenci ze specyficznymi objawami
klinicznymi (np. przeaekaml wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami
lub zmianami struktury lub pofozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlegac dodatkowej kontroli. Pacjenci powinni zosta¢
poinformowani o znaczeniu przestrzegania harmonogramu kontroli,
zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak i pdzniej w rocznych odstepach.
Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i konsekwentna kontrola jest
kluczowym elementem zapewnienia ciggtosci bezpieczeristwa i skutecznosci
wewnatrznaczyniowego leczenia zmian aorty piersiowej.

« Lekarze powinni oceni¢ kazdego pacjenta indywidualnie i przepisac¢
(zaplanowac im) kontrole zgodnie z potrzebami i okoliczno$ciami
dotyczacymi kazdego poszczegdlnego pacjenta. Zalecany harmonogram
obrazowania przedstawiono w Tabeli 5. Harmonogram ten jest nadal
minimalnym wymogiem odnosnie kontroli pacjenta i powinien by¢
stosowany nawet w przypadku braku objawéw klinicznych (np. bélu,
dretwienia lub ostabienia). Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, powiekszajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potozenia stent-graftu) powinni podlegac kontroli w
krétszych odstepach czasu.

« Coroczne obrazowanie podczas kontroli powinno obejmowac radiogramy
urzadzenia umieszczonego w klatce piersiowej oraz badania tomografii
komputerowej (TK), zaréwno z kontrastem jak i bez kontrastu. Jezeli ze
wzgledu na powiktania nerkowe lub inne czynniki uzycie obrazowania
ze $rodkiem kontrastowym nie jest mozliwe, do oceny przeciekéw
wewnetrznych mozna wykorzystac radiogramy urzadzenia umieszczonego
w klatce piersiowej oraz badania TK bez kontrastu w potaczeniu z
echokardiografia przezprzetykowa.

« Pofaczenie obrazowania TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza informacji
o przemieszczeniu urzadzenia, zmianach $rednicy tetniaka, przecieku
wewnetrznym, droznosci, kretosci, postepie choroby, dtugosci mocowania i
innych zmianach morfologicznych.

Radiogramy urzadzenia umieszczonego w klatce piersiowej dostarczajg
informacji na temat przemieszczenia urzadzenia oraz integralnosci
urzadzenia (oddzielenie elementéw, ztamanie stentu lub oddzielenie sie
haczykow), ktére moga nie by¢ widoczne w TK, w zaleznosci od jakosci
skanu.

W Tabeli 5 wymieniono minimalne wymagania dla kontrolnego obrazowania u
pacjentow ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith TX2 TAA z Pro-Form.
Pacjenci wymagajacy Scislejszej kontroli powinni by¢ doraznie badani czesciej.
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Tabela 5 — Zalecany harmonogram ok ia dla pac;j ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym
Angiogram TK (z kontrastem i bez kontrastu) Radiogramy urzadzenia
umieszc;on.ego w klatce
piersiowej
Przed zabiegiem X'
Podczas zabiegu X
1 miesigc X2 X
6 miesiecy X2 X
12 miesiecy (nastepnie co roku) X2 X

Badania obrazowe powinny by¢ wykonane w ciggu 6 miesiecy przed zabiegiem.
2Obrazowanie RM moze by¢ uzywane u pacjentow z niewydolnoscia nerek lub z innymi przyczynami uniemozliwiajacymi poddanie ich badaniu TK z wzmocnieniem kontrastem, przy

czym dodatkowa opcjg w przypadku uzyskania suboptymalnych obrazéw RM jest echokardiografia przezprzetykowa. Jedli wystepuje przeciek wewnetrzny typu | lub Ill, zalecana jest szybka
interwencja i dodatkowa kontrola pozabiegowa, patrz punkt 11.5, Dodatkowa obserwacja i leczenie.

11.2 Zal ia dotyczace k

daniaTK z | ibez

« Zestawy zdje¢ powinny zawiera¢ wszystkie obrazy sekwencyjne z
mozliwie najnizsza gruboscia warstwy (< 3 mm). NIE WOLNO wykonywac
obrazowania z warstwami o duzej grubosci (> 3 mm) ani/lub pomijac
kolejnych zestawéw obrazéw TK, poniewaz uniemozliwia to precyzyjne
poréwnania anatomii i urzadzenia w czasie.

« Przy kazdej kontroli powinny by¢ stosowane takie same parametry
skanowania (tzn. odstep, grubos¢ i pole widzenia). Podczas skanowania nie
nalezy zmienia¢ wspétrzednych x lub y stotu do skanowania.

« Poszczegolnym sekwencjom powinny odpowiadac pasujace potozenia stotu.
Wazne jest postepowanie wedtug dopuszczalnych protokotéw obrazowania
podczas badania TK. W Tabeli 6 wymieniono przyktady dopuszczalnych

protokotéw obrazowania.

Tabela 6 — Dop

zalne protokoly ok i

Bez kontrastu Z kontrastem
Kontrast podany dozylnie Nie Tak
(V)
Dopuszczalne aparaty Spiralna TK lub wysokowydajna wielodetektorowa TK przez Spiralna TK lub wysokowydajna wielodetektorowa TK przez
> 40 sekund > 40 sekund
Objetos¢ wstrzykniecia nie dotyczy Zgodnie z protokotem placowki
Predkos¢ wstrzykniecia nie dotyczy >2,5mL/s
Sposob wstrzykniecia nie dotyczy Moc
Czas bolusa nie dotyczy Bolus testowy: SmartPrep, C.A.R.E. lub rownowazny
Obszar pokrycia - poczatek Szyja Aorta podobojczykowa
Obszar pokrycia - koniec Przystona Odejscie udowej gtebokiej
Blendowanie <3mm <3mm
Rekonstrukcja 2,5 mm przez caly czas - algorytm miekki 2,5 mm przez caly czas - algorytm miekki
DFOV osiowe 32cm 32cm
Serie poiniekcyjne Brak Brak

11.3 Radiogramy ur

Zalecane sa nastepujace zdjecia: przednie w pozycji na plecach (AP), boczne w
poprzek osi stotu, 30 stopni RPO oraz 30 stopni LPO.
Podczas kazdego badania nalezy postepowac wedtug nastepujacych

w klatce piersiowej

Rozwazenie ponownej interwencji lub konwersja do otwartej operacji
naprawczej powinno obejmowac oceneg choréb towarzyszacych pacjenta
przez lekarza nadzorujacego, oczekiwana dtugosc zycia i osobistg decyzje
pacjenta. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu stent-graftu
wewngtrznaczyniowego mozliwe sg kolejne interwencje, w tym z uzyciem

protokotéw:

« Zanotowac odlegto$¢ stét - film i zastosowac te samg odlegtos¢ w kazdym
nastepnym badaniu.

« Upewnic sie, ze na kazdym poszczegolnym formacie zdjecia zostato ujete
cate urzadzenie na catej dtugosci.

« Dla wszystkich projekcji nalezy zastosowac srodkowga fotokomorke, technike
obrazowania piersiowego odcinka kregostupa lub technike reczna, w celu
zapewnienia odpowiedniej penetracji $rodpiersia.

Jesli 53 jaklekalwnek obawy dotyczqce mtegralnoscn urzqdzenla (np.

ia stentu, oddzielenie si¢ haczykéw lub wzajemne
przemleszczeme elementéw), zaleca SIe wykonywanle obrazowania w
powigkszeniu. Lekarz nadzoru;qcy powmlen oceni¢ zdjecia pod kqtem
integralnosci urzqdzenla (na calej jego diugosci, wiacznie z el
sktadowymi), przy uzyciu urzadzenia powigkszajacego 2-4x.

11.4 Informacje dotyczace bezpi | RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenl graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2
TAA z Pro-Form jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM, zgodnie z ASTM
F2503. Pacjenta z tym stent-graftem wewnatrznaczyniowym mozna bezpiecznie
skanowac po umieszczeniu stent-graftu, przy zachowaniu nastepujacych
warunkéw:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5Ti3,0T.

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 720 gauséw/cm
(7,2T/m) lub mniejszy.

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspoétczynnik pochtaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) usredniony dla
catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania) dla 15 minut ciggtego
skanowania.

W warunkach skanowania okreslonych powyzej oczekuje sig, ze stent-

graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z Pro-Form bedzie powodowat
maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 1,3 °C po 15 minutach ciagtego
skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie
rozcigga sie na okoto 70 mm od stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
TX2 TAA z Pro-Form, przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa
gradientowego oraz systemu RM o indukgji 3,0 T. Artefakt obrazu czesciowo
zastania $wiatto urzadzenia.

11.5 Dodatkowa obserwacja i leczenie
(Patrz punkt 4, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI)
Dodatkowga obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:
« Przecieku wewnetrznego typu |
« Przecieku wewnetrznego typu Il
« Powiekszenia tetniaka, wrzodu o > 5 mm w stosunku do maksymalnej
srednicy tetniaka (niezaleznie od stanu przecieku wewnetrznego)
« Przemieszczenia
« Niedostatecznej dtugosci przylegania
« Zakrzepicy lub okluzji stent-graftu
« Utraty integralnosci urzadzenia:
« Oddzielenia haczyka
+ Ztamania stentu
« Wzglednego przemieszczenia elementow

cewnika i otwartej operacji.

12 PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczer lekarzy
i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego

pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORT ES

PROTESE ENDOVASCULAR ZENITH® TX2° TAA COM
PRO-FORM™ COM O SISTEMA DE INTRODUGAO
Z-TRAK® PLUS

Leia com atencao todas as instruges. O nao seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou lesdes
nos doentes.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satde licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

ATENCT\O: Todos os conteudos da bolsa interior (incluindo o sistema
de introducéo e a prétese endovascular) sao fornecidos estéreis,
exclusivamente para utilizagao tinica.

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 Prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form com o
sistema de introducao Z-Trak Plus

A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form é uma protese
endovascular cilindrica de duas pecas composta por componentes proximais

e distais. O componente proximal pode ser conico ou ndo e pode ser usado de
forma independente (para aneurismas saculares/tlceras) ou em combinagao
com um componente distal. As préteses com stent sao fabricadas em tecido

de poliéster entrangado em toda a sua espessura suturado a stents Cook-Z de
aco inoxidavel auto-expansiveis com fios de sutura de poliéster entrancado e
polipropileno monofilamentar. (Fig. 1) Ambos os componentes sao totalmente
suportados por stents de forma a fornecer a estabilidade e a forga expansora
necessarias para abrir o limen da prétese durante a expansao. Além disso,

os stents Cook-Z proporcionam a fixacao e vedagéo necessarias da protese a
parede do vaso.

Para uma maior fixacao e vedacao, o stent revestido na extremidade proximal
do componente proximal contém farpas colocadas a intervalos de 2 mm, que se
projetam pelo material da prétese. Adicionalmente, o stent sem revestimento
na extremidade distal do componente distal também contém farpas. Para
facilitar a visualizagao fluoroscopica da prétese com stent, quatro marcadores
radiopacos de ouro sao posicionados em cada extremidade dos componentes
proximal e distal. Estes marcadores de ouro séo colocados numa orientacdo
circunferencial, dentro de 1 mm do ponto mais proximal do material da protese
e dentro de T mm do ponto mais distal do material das margens da protese,
indicando a extremidade do material da prétese, para ajudar na exatidado da
expansao.

A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form é enviada pré-carregada
num sistema de introdugao Z-Trak Plus de 20 Fr (DE de 7,7 mm) ou 22 Fr (DE de
8,5 mm). (Fig. 2) Tem um método de expansao sequencial com caracteristicas
integradas que permitem o controlo continuo da prétese endovascular ao longo
do procedimento de expanséo. O sistema de introducao Z-Trak Plus permite um
posicionamento preciso antes da expanséo dos componentes proximal e/ou
distal. O componente proximal utiliza um tinico mecanismo de libertacao com
fio de comando. O componente distal utiliza duplos mecanismos de libertacao
com fio de comando. Os fios de comando fixam a prétese endovascular ao
sistema de introducéo até este ser libertado pelo médico. Todos os sistemas de
introducao incluem as bainhas introdutoras Flexor®, concebidas para resistir

a dobras e tém revestimento hidréfilo. Ambas as caracteristicas destinam-se a
melhorar as capacidades de adaptagéo & anatomia nas artérias iliacas e aorta
torécica.

1.2 Componentes auxiliares da préotese endovascular Zenith TX2
TAA com Pro-Form

Existem componentes endovasculares auxiliares (extensées do corpo proximal e
distal) disponiveis. (Fig. 1) Os componentes auxiliares da prétese endovascular
Zenith TX2 TAA com Pro-Form sdo componentes cilindricos fabricados com o
mesmo tecido de poliéster, stents Cook-Z de aco inoxidavel auto-expansiveis
e fios de sutura de polipropileno utilizados no fabrico dos componentes

do corpo principal da prétese. Nas margens distal e proximal da prétese, os
stents sao fixados a superficie interna. Nos outros pontos, os stents sdo fixados
com suturas a superficie externa. A extenséo proximal contém farpas de
fixagao proximais. A extensao distal ndo possui farpas. Podem ser utilizadas
extensoes do corpo principal tanto proximais como distais para proporcionar
comprimento adicional as respectivas partes da protese endovascular.
Adicionalmente, a extensao distal do corpo principal pode ser utilizada para
aumentar o comprimento de sobreposicdo entre componentes.

1.2.1 Extremidades proximais da prétese endovascular Zenith TX2
TAA com Pro-Form

A extensao proximal da prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form

é expandida a partir de um sistema de introdugéo Z-Trak Plus de 20 Fr (DE de
7,7 mm) ou 22 Fr (DE de 8,5 mm). (Fig. 2) Um tinico mecanismo de libertagao
com fio de comando bloqueia a prétese endovascular no sistema de introdugéo,
até o fio de comando ser libertado pelo médico. Todos os sistemas séao
compativeis com um fio guia de 0,035 inch.

O stent em z revestido na extremidade proximal da extenséo proximal contém
farpas colocadas a intervalos de 2 mm, que se projetam pelo material da
prétese. Para facilitar a visualizagao fluoroscopica da extensao proximal, quatro
marcadores radiopacos sédo posicionados nas extremidades da protese numa
orientagao circunferencial, dentro de 1 mm dos pontos mais proximal e distal
das margens da protese, indicando a extremidade do material da protese, para
ajudar na exatiddo da expansao.

1.2.2 Extensoes distais da protese endovascular Zenith TX2 TAA com
Pro-Form

A extensao distal da prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form é
expandida a partir de um sistema de introdugéo Z-Trak Plus de 20 Fr (7,7 mm de
DE) ou 22 Fr (8,5 mm de DE). (Fig. 2) Um Unico mecanismo de libertagdo com
fio de comando bloqueia a protese endovascular no sistema de introdugéo, até
o fio de comando ser libertado pelo médico. Todos os sistemas sao compativeis
com um fio guia de 0,035 inch.

Para facilitar a visualizagéao fluoroscopica da extensao distal, quatro marcadores
radiopacos sao posicionados nas extremidades da prétese numa orientagao
circunferencial, dentro de 1 mm dos pontos mais proximal e distal das margens
da prétese, indicando a extremidade do material da protese, para ajudar na
exatidao da expansao.

2 UTILIZAGAO PREVISTA
A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form com o sistema de
introducao Z-Trak Plus destina-se ao tratamento de doentes com aneurismas
ateroscleréticos, dissecgdes sintomaticas agudas ou crénicas, ruturas contidas,
aneurismas em crescimento e/ou que resultam em isquemia distal, na aorta
toracica descendente. O dispositivo destina-se a ser utilizado em aortas com
uma morfologia vascular adequada para reparacdo endovascular (Fig. 3),
incluindo:
« acesso iliaco/femoral adequado, compativel com os sistemas de introdugao
necessarios;
« raio de curvatura superior a 35 mm, ao longo do comprimento inteiro da
aorta destinado a ser tratado;
« segmentos adrticos nao-aneurismais (locais de fixagao) proximais e distais
ao aneurisma:
« com um comprimento de, pelo menos, 20 mm, e
« com um didmetro medido de parede exterior a parede exterior néao
superior a 38 mm e nao inferior a 20 mm;
com um angulo inferior a 45 graus.
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3 CONTRAINDICAGOES
A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form com o sistema de
introducdo Z-Trak Plus est4 contraindicada em:
« Doentes com sensibilidade ou alergias conhecidas ao ago inoxidavel, poliéster,
solda (estanho, prata), polipropileno, nitinol ou ouro.
« Doentes que tenham uma condicao que ameace infetar a protese endovascular.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
4.1 Gerais

« Leia com atengao todas as instrugdes. O nao seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugbes poderd originar graves consequéncias ou lesdes
nos doentes.

« A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form com o sistema de
introdugao Z-Trak Plus deve ser utilizada apenas por médicos e equipas
com formagao em técnicas de intervengao vascular (técnicas com utilizagao
de cateteres e técnicas cirlrgicas) e na utilizagao deste dispositivo. As
expectativas da formacgao especifica necessaria sao descritas na secgao 9.1,
Formacéao de médicos.

« Interven¢des endovasculares adicionais ou a conversao para cirurgia
aberta padrao de reparacao apds reparagao endovascular inicial deve ser
considerada no caso de doentes que apresentem aneurismas em expansao,
uma diminuigao inaceitdvel do comprimento de fixagéo (sobreposicao
do vaso e do componente) e/ou fugas intra-aneurismais. Um aumento do
tamanho do aneurisma e/ou fuga intra-aneurismal persistente ou migragao
poderao conduzir a rotura do aneurisma.

« Poderao ser necessarias intervengdes endovasculares secundarias ou
procedimentos cirtrgicos em doentes que apresentem fugas e/ou um fluxo
sanguineo reduzido através da protese.

Em procedimentos de implantacao ou de reintervencao secundaria, deve
estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia qualificada caso seja
necessaria a conversao para reparagao por cirurgia aberta.

4.2 Selegéo, tr e dos

« A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form destina-se ao
tratamento de didmetros do colo adrtico néo inferiores a 20 mm e nao
superiores a 38 mm. A protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-
Form destina-se ao tratamento de colos adrticos proximais (distal para a
artéria subclavia esquerda ou artéria carétida esquerda comum) com, pelo
menos, 20 mm de comprimento. O comprimento adicional do colo aértico
proximal pode ser obtido cobrindo a artéria subclavia esquerda (com ou
sem transposicao discriciondria) quando necessario para optimizar a fixagao
do dispositivo e maximizar o comprimento do colo adrtico. O comprimento
da protese deve ser selecionado para cobrir a lesao, tal como medido ao
longo da curva maior do aneurisma mais, pelo menos, 20 mm de zona de
vedacio nas extremidades proximal e distal. E necessario um comprimento
do colo adrtico distal de pelo menos 20 mm proximal ao eixo celiaco. Estas
medigoes para escolha do tamanho/diametro sao fundamentais para a
realizagdo de reparagao endovascular. Em doentes com um didmetro grande
do vaso adrtico proximal e aneurismas na curvatura interna, existe o risco
de a protese se expandir numa posicao angular se a zona de vedagao for
inferior a 20 mm.

« E necessério um acesso iliaco ou femoral adequado para inserir o dispositivo
na vasculatura. E necessaria uma avaliagdo cuidadosa do tamanho,
anatomia e estado patoldgico do vaso para garantir uma introdugéo e
subsequente remogao bem-sucedidas da bainha, na medida em que os
vasos que se apresentam significativamente calcificados, oclusivos, tortuosos
ou revestidos com trombos podem impedir a introducéo da prétese
endovascular e/ou podem aumentar o risco de embolizagdo. Podera ser
necessaria uma técnica de criacao de via vascular para conseguir aceder
a alguns doentes. Os elementos anatémicos chave que podem afetar a
exclusao bem-sucedida da lesdo da aorta toracica incluem uma angulagéo
acentuada (raio de curvatura < 35 mm e angulacao localizada do colo
aortico > 45 graus); locais de fixagao proximais ou distais curtos (< 20 mm);
um formato de funil invertido no local de fixagao proximal ou um formato de
funil no local de fixacao distal (superior a uma alteracao de 10% do diametro
relativamente a 20 mm de comprimento do local de fixacao); e trombos
circunferenciais e/ou calcificacao nos locais de fixagao arteriais. A existéncia
de calcificagdes e/ou placas irregulares pode comprometer a fixacao e
a vedagdo nos locais de fixagao. Na presenca de limitagdes anatomicas,
podera ser necessario um colo mais comprido para obter uma vedagéo e
fixagao adequadas. Os colos que apresentem estes elementos anatémicos
chave podem ser mais propicios a migragao da prétese. Em doentes com
aneurismas de grandes dimensdes na curvatura externa, perto da subclavia
esquerda, pode ser dificil fazer o dispositivo deslocar-se ao longo do arco,

e pode ser necessario suporte adicional utilizando um fio braquio-femoral.

Se sentir dificuldades para acompanhar o segundo componente através

da anatomia tortuosa da aorta toracica, podera obter suporte adicional

utilizando um fio braquio-femoral. A seguranga e a eficacia da prétese

endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form com o sistema de introdugdo

Z-Trak Plus nao foram avaliadas nas seguintes populagdes de doentes:
fistulas aortobrénquicas e aortoesofagicas

aortite ou aneurismas inflamatérios

diagnéstico ou suspeita de doenga congénita degenerativa do tecido

conjuntivo (por exemplo, sindrome de Marfan ou de Ehlers-Danlos)

mulheres que estdo gravidas, aamamentar ou que planeiam engravidar
no prazo de 60 meses

aneurismas com fuga, com rotura iminente ou rotura

doentes com menos de 18 anos

aneurismas micéticos

pseudoaneurismas resultantes da colocagao prévia de uma prétese

infecéo sistémica (por exemplo, sépsis)

vasos de acesso que impeg¢am uma inser¢ao segura

reparacao cirlirgica ou endovascular de AAA no periodo de 30 dias antes

ou depois da reparagao de AAT

reparagao anterior na aorta toracica descendente

incapacidade de preservar a artéria carétida comum esquerda e a artéria

celiaca

diatese hemorrégica, coagulopatia impossivel de corrigir ou recusa de

transfusao de sangue

acidente vascular cerebral no periodo de 3 meses

reagao ao contraste que nao pode ser tratada e que nao pode ser

devidamente pré-medicada

lesbes trauméticas da aorta

« Uma selecdo dos doentes com éxito requer exames imagiol6gicos
especificos e medicoes exatas; consulte a seccao 4.3, Técnicas de medicao
eil iologia antes do procedi

« Caso seja necessaria uma oclusao do 6stio da artéria subclavia esquerda para
se obter um comprimento adequado do colo para fixacao e vedagao, pode
justificar-se uma transposicao ou bypass da artéria subclavia esquerda.

« A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form com o sistema de
introdugao Z-Trak Plus ndo é recomendada para doentes que nao tolerem os
agentes de contraste necessarios para a imagiologia de seguimento intra-
operatdrio e pés operatorio, ou que ndo possam ou se recusem a submeter-
se aos estudos imagiolégicos e de implantagdo necessarios, pré-operatorios
e pés-operatoérios, tal como se descreve na secgdo 11, ORIENTACOES
RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO POS-OPERATORIO. Todos
os doentes deveréao ser monitorizados de perto e o seu estado regularmente
verificado relativamente a alterages no estado da sua doenga e da
integridade da endoproétese.

« Néo se recomenda a utilizacao da prétese endovascular Zenith TX2 TAA
com Pro-Form com o sistema de introdugao Z-Trak Plus em doentes que
excedam os limites de tamanho e/ou tenham excesso de peso, que possam
comprometer ou impedir os procedimentos imagiolégicos necessarios.

« Alimplantacdo da prétese pode aumentar o risco de paraplegia ou
paraparesia onde a exclusdo da protese cobre as origens da medula espinal
ou artérias intercostais dominantes.
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« O desempenho das préteses endovasculares a longo prazo ainda nao foi
estabelecido. Todos os doentes devem ser informados de que o tratamento
endovascular requer um seguimento regular, para toda a vida, com o objetivo
de avaliar a satde e o desempenho da sua protese endovascular. Os doentes
com determinados achados clinicos (p. ex., fugas intra-aneurismais, tlceras
ou aneurismas em expansao ou alteragoes na estrutura ou posicao da
prétese endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo. Orientagoes
especificas relativas ao seguimento so descritas na secgao 11, ORIENTACOES
RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO POS-OPERATORIO.

« O desempenho das préteses endovasculares a longo prazo ainda nao foi
estabelecido em doentes jovens e em doentes que pratiquem desportos
extremos.

« Depois de a prétese endovascular ser colocada, os doentes devem ser
monitorizados regularmente relativamente a existéncia de fluxo de fuga
intra-aneurismal, crescimento da lesao da aorta torécica ou alterages na
estrutura ou posigao da protese endovascular.

4.3 Técnicas de medicao e imagiologia antes do procedi
« O médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos

dispositivos necessarios para concluir o procedimento, especialmente

quando néo houver certeza das medigées (diametros/comprimentos de
tratamento) de planeamento do caso efetuadas no periodo pré-operatorio.

Esta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatéria para

conseguir bons resultados com o procedimento.

A néo realizagdo de uma TAC sem contraste poderéd nao permitir a

apreciagao de calcificagao iliaca ou adrtica, o que podera impedir o acesso

ou uma fixagéo e vedagéo do dispositivo fidveis.

A utilizagao de cortes com espessura >3 mm para reconstrugao da imagem

antes do procedimento podera dificultar a escolha correta do tamanho/

diametro do dispositivo ou impossibilitar a apreciacao de estenoses focais
com TAC.

« A experiéncia clinica indica que a angio-TAC espiral com contraste e com

reconstrucao 3D é o exame imagiologico mais fortemente recomendado

para avaliar com exatiddo a anatomia do doente antes do tratamento com

a protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form. Caso a angio-TAC

espiral com contraste e com reconstrucao 3D néo esteja disponivel, o doente

devera ser encaminhado para um estabelecimento com essas capacidades.

Os médicos recomendam posicionar o brago em C de raios x durante a

angiografia do procedimento de modo a que fique perpendicular ao colo do

vaso adrtico proximal a lesdo toracica, tipicamente 45-75 graus a esquerda
do obliquo anterior (LAO) relativamente ao arco.

Diametro: Recomenda-se vivamente a realizacdo de uma angio-TAC espiral

com contraste para as medi¢des do diametro adrtico. As medigées do

didmetro devem ser determinadas pelo diametro do vaso, de parede exterior

a parede exterior, e ndo pelo diametro do limen. A angio-TAC espiral tem de

incluir os grandes vasos através das cabegas femorais, com uma espessura

do corte axial de 3 mm ou menos.

- Comprimento: A experiéncia clinica indica que a angio-TAC com
reconstrugéo 3D é a modalidade imagiolégica vivamente recomendada para
avaliar com exatidao comprimentos do colo proximal e distal para a protese
endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form. Estas reconstrugdes devem
ser realizadas em vistas sagitais, coronais e obliquas variéveis, dependendo
da anatomia individual do doente. Caso a reconstru¢éo 3D nao esteja
disponivel, o doente devera ser encaminhado para um estabelecimento com
essas capacidades. As medi¢des de comprimento devem ser realizadas ao
longo da curvatura maior da aorta, incluindo o aneurisma, se presente.
NOTA: A curvatura maior é a medicao mais comprida seguindo a curva do
aneurisma e pode ser na curvatura externa ou interna da aorta, consoante a
localizagao do aneurisma.

NOTA: Aneurismas grandes e anatomias dificeis podem exigir cuidados extra
no planeamento.

4.4 Escolha do dispositivo

. i i que respeite escrupul as
orientagdes relativas ao tamanho nas instrugoes de utilizagao da
protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form, tanto em termos
de diametro dos componentes (Tabelas 1 e 2 na seccao 9.5 Orientagoes
relativas ao diametro dos dispositivos) como de tipo/comprimento dos
componentes (tal como indicado abaixo e na sec¢ao 9.6 Orientagoes
relativas ao ho/comprimento do di: itivo) de modo a mitigar
o risco de acontecimentos (por ex., migracao, fuga intra-aneurismal
e crescimento do aneurisma) que possam resultar na selecao de
di itivos com ho inad |
As Tabelas 1, 2, 3 e 4 integram sobredimensionamentos adequados
dos dispositivos. Um dimensionamento diferente do recomendado nas
Tabelas 1, 2, 3 e 4, incluindo aquele que possa resultar de uma diferenca
na localizacdo da expansao da proétese relativamente a localizagao utilizada
para o dimensionamento da prétese, pode resultar num crescimento do
aneurisma, fuga intra-aneurismal, migracdo, fratura, dobragem para dentro
do dispositivo ou compressao.
« O comprimento da prétese deve ser selecionado para cobrir a leséo, tal

como medido ao longo da curva maior do aneurisma mais, pelo menos,

20 mm de zona de vedagao nas extremidades proximal e distal.

« Nos aneurismas, a prétese pode assentar na curva maior do aneurisma

ao longo do tempo e é necessério planear um comprimento adicional de

prétese, de acordo com:

« Recomenda-se uma reparagdo com dois componentes (componente
proximal e distal), pois tal possibilita a adaptacéo a alteragcédo do
comprimento ao longo do tempo. Uma reparacao com dois componentes
(componente proximal e distal) também permite a fixagao ativa nos locais
de vedacao proximal e distal.

« A quantidade minima necessaria de sobreposicao entre dispositivos é

de 3-4 stents. Uma sobreposicao inferior a trés stents pode resultar em
fuga intra-aneurismal (com ou sem separacao dos componentes). Dada

a possibilidade de aposicao incorreta na parede do vaso, nenhuma parte
do componente distal deve sobrepor-se ao stent de vedagao proximal
do componente proximal, e nenhuma parte do componente proximal
deve sobrepor-se ao stent de vedagao distal do componente distal. Os
comprimentos do dispositivo devem ser selecionados em conformidade.
Se nao for possivel obter um plano de tratamento (por ex., cobertura
aortica excessiva, mesmo com sobreposicao maxima dos componentes
mais curtos) com dois componentes (componente proximal e distal), tem
de ser selecionado o componente proximal com comprimento suficiente
para obter e manter as zonas de vedagao minimas de 20 mm em ambas as
extremidades mesmo quando posicionado na curva maior do aneurisma.
Se ndo fizer isto, tal podera resultar em migragao, fuga intra-aneurismal e
crescimento do aneurisma.

4.5 Procedi de impl cao
« Durante o procedimento de implantacao deve utilizar-se a anticoagulagao
sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo médico e os protocolos
usados no hospital. Caso haja contraindicacao para a heparina, deve
considerar-se um anticoagulante alternativo.

« E necessério o recurso a imagiologia apropriada durante o procedimento
para posicionar com éxito a prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-
Form e garantir a sua aposicao exata a parede adrtica.

A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugdo e a expansao para se
confirmar a operagao correta dos componentes do sistema de introducao, a
colocagéo correta da protese e os resultados do procedimento pretendidos.
A utilizagéo da prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form requer
a administragao de contraste intravascular. Os doentes com insuficiéncia
renal preexistente podem ter um risco aumentado de faléncia renal no
pos-operatério. Deve ter-se cuidado para limitar a quantidade de meio de
contraste utilizado durante o procedimento e observar métodos de tratamento
preventivos para diminuir o compromisso renal (ou seja, hidratacdo adequada).
« Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios e bainhas no interior de uma
leséo toracica. Perturbagdes significativas podem desalojar fragmentos de
trombo ou placa, o que pode provocar uma embolizagéo distal ou cerebral
ou a rotura da leséo torécica ou da aorta.

« Durante a preparacéo e inser¢do, minimize o manuseamento da
endoprétese aprisionada para diminuir o risco de contaminacéo e infecao
da mesma.

« Para ativar o revestimento hidréfilo no exterior da bainha introdutora
Flexor, é necessario limpar a superficie com compressas de gaze estéreis
impregnadas com soro fisiolégico. A bainha deve manter-se sempre
hidratada para um bom desempenho.

« Mantenha a posi¢ao do fio guia durante a inser¢ao do sistema de introdugao.

« Néo curve nem dobre o sistema de introdugao. Se o fizer, podera danificar

o sistema de introdugao e a prétese endovascular Zenith TX2 TAA com

Pro-Form.

Para evitar torcer a protese endovascular, nunca rode o sistema de

introducao durante o procedimento. Deixe o dispositivo adaptar-se

naturalmente as curvas e a tortuosidade dos vasos.

« Néo continue a avangar o fio guia nem nenhuma parte do sistema de
introdugao, caso sinta resisténcia. Pare e avalie a causa da resisténcia;
podem ocorrer lesdes no vaso e danos no cateter ou na prétese. Tenha
especial cuidado em areas de estenose, trombose intravascular ou em vasos
calcificados ou tortuosos.

« Para evitar danos na bainha, avance cuidadosamente todos os componentes
do sistema em conjunto (desde a bainha externa até a canula interior).

+ A medida que a bainha e/ou o fio guia sdo retirados, a anatomia e a posicdo
da prétese poderéo alterar-se. Monitorize constantemente a posicao
da prétese e realize uma angiografia para verificar a posicao consoante
necessario.

- Durante a remogao da bainha, o stent proximal revestido com farpas fica em
contacto com a parede do vaso. Nesta fase, pode ser possivel fazer avangar o
dispositivo mas a retragdo pode provocar lesdes na parede aértica.

« A colocagéo incorreta e/ou a vedagéo incompleta da prétese endovascular
Zenith TX2 TAA no interior do vaso podem resultar num aumento do risco de
fuga intra-aneurismal, migracao ou ocluséo acidental das artérias subclavia
esquerda, carétida esquerda comum e/ou celiaca.

« Afixagao inadequada da prétese endovascular Zenith TX2 TAA pode

resultar no aumento do risco de migragao da protese com stent. A expansao

incorreta ou a migragao da prétese com stent pode exigir intervengao
cirtrgica.

A expansao parcial acidental ou a migragdo da endoprétese pode exigir

remocdo cirdrgica.

« Para garantir a fixacao e a vedacao, coloque as extremidades proximal e
distal do dispositivo em segmentos paralelos ao colo aértico sem angulagao
aguda (>45 graus) ou trombo circunferencial/calcificagao.

- Certifique-se de que implanta as extremidades proximal e distal do
dispositivo num segmento do colo aértico com um didmetro que
corresponda a dimenséo original do dispositivo. A implantagao num
segmento diferente da localizagao utilizada para dimensionar o dispositivo
pode potencialmente resultar num sobredimensionamento do diametro
inadequado (< 10%) ou excessivo (> 25%) da prétese e, consequentemente,
em migragao, fuga intra-aneurismal, crescimento da leséo toracica ou
aumento do risco de trombose.

« A prétese endovascular Zenith TX2 TAA inclui um stent proximal revestido

(no componente proximal) com farpas de fixagdo e um stent distal nao

revestido (no componente distal) com farpas de fixagdo. E necessario

extremo cuidado ao manusear dispositivos de intervengdo e angiograficos
na regido do stent proximal nao revestido e do stent distal nao revestido.

Quando utilizar um componente distal, tenha cuidado para evitar implantar

o stent sem revestimento distal numa anatomia tortuosa (por ex., angulagao

localizada > 45 graus).

« A ndo ser que esteja indicado do ponto de vista médico, ndo expanda a
protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form num local onde oclua
artérias necessarias ao aporte sanguineo a 6rgaos ou a extremidades. Nao
cubra o arco significativo ou as artérias mesentéricas (uma excegao pode
ser a artéria subclavia esquerda) com o dispositivo. Pode ocorrer oclusao
vascular. Se a artéria subclavia esquerda se destinar a ser coberta com o
dispositivo, o clinico deve estar ciente da possibilidade de compromisso da
circulagéo cerebral e dos membros superiores e da circulagao colateral para
a medula espinal.

« Deve ter-se cuidado para nao fazer avancar a bainha enquanto a prétese

com stent ainda se encontrar no seu interior. Fazer avancar a bainha nesta

fase pode fazer com que as farpas perfurem a bainha introdutora.

Néo tente voltar a colocar a prétese na bainha apds expansao parcial ou

total.

« O reposicionamento da prétese com stents distalmente apds expansao
parcial do stent proximal revestido pode resultar em danos na prétese com
stents e/ou lesées nos vasos.

« Para evitar o emaranhamento de quaisquer cateteres deixados no lugar,
rode o sistema de introdugéo durante a remocao.

« No angiograma final, confirme que nao existem quaisquer fugas intra-
aneurismais ou dobras, que os marcadores radiopacos de ouro proximal e
distal demonstram uma sobreposicao adequada entre os componentes, e
que a prétese tem um comprimento suficiente para manter, ao longo do
tempo, um minimo de 20 mm na vedagao proximal e distal.

NOTA: Se forem observadas fugas intra-aneurismais ou outros problemas
(por ex., comprimento de vedagao ou comprimento de sobreposi¢ao
inadequado), consulte a secg¢ao 10.2, Dispositivos auxiliares.

4.6 Utilizagao do baldo de moldagem — opcional

« Néao encha o baldo na aorta fora da prétese, pois tal podera danificar a aorta.
Utilize o baldo de moldagem conforme indicado na respectiva rotulagem.

« Tenha cuidado ao encher o baldo dentro da prétese na presenca de
calcificagao, uma vez que o enchimento excessivo podera lesar a aorta.

« Confirme que o baldo estd totalmente vazio antes de efetuar o
reposicionamento.

« Para uma hemdstase adicional, podera desapertar ou apertar a vélvula
hemostatica Captor® para acomodar a insercao e subsequente remogéao de
um baldo de moldagem.

4.7 Informagéao de seguranca para RMN

Testes nao clinicos demonstraram que a prétese endovascular Zenith TX2 TAA
com Pro-Form é MR Conditional de acordo com a norma ASTM F2503. Um
doente com esta protese endovascular pode ser examinado em seguranga num
sistema de RM de 1,5 T ou 3,0 T utilizando os parametros de teste especificos
descritos na secgdo 11.4, Informagéao de seguranga para RMN.

5 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos associados a prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-
Form ou ao procedimento de implantacdo que podem ocorrer e/ou requerem
intervencdo incluem, mas néo se limitam a:

amputacao;

aumento do aneurisma;

claudicagéo (p. ex., nadegas, membros inferiores);

complicagdes anestésicas e subsequentes problemas associados (p. ex.,
aspiragao);

- complicagées cardiacas e subsequentes problemas associados (p. ex., arritmia,
tamponamento, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipotensao ou hipertensao);

complicagdes da ferida e subsequentes problemas (p. ex., deiscéncia ou
infegao);

complicagdes da protese endovascular (p. ex., colocagao incorreta de um
componente, expansao incompleta de um componente, migragao e/ou
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separacao de um componente, quebra da sutura, ocluséo, infecao, fratura do

stent, corrosdo do stent, desgaste do material da prétese, dilatagéo, erosao,

perfuracao, fluxo a volta da protese, separagao das farpas);

complicagées do local de acesso vascular (p. ex., infegao, dor, hematoma,

pseudoaneurisma e fistula arteriovenosa);

« complicages geniturindrias e subsequentes problemas associados (p. ex.,

isquemia, erosao, fistula, incontinéncia urinaria, hematuria e infe¢éo);

complicagdes intestinais (p. ex., ileus, isquemia transitdria, enfarte ou necrose);
complicagdes linfaticas e subsequentes problemas associados (p. ex., fistula
linfatica e linfocele);

« complicagées neuroldgicas locais ou sistémicas e subsequentes problemas
associados (p. ex., acidente vascular cerebral, acidente isquémico transitorio,
paraplegia, paraparésia, choque da medula espinhal ou paralisia);

« complicagdes pulmonares/respiratorias e subsequentes problemas associados
(p. ex., pneumonia, insuficiéncia respiratoria ou intubagao prolongada);

- complicagdes renais e subsequentes problemas associados (p. ex., oclusdo
arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal);

« conversao para reparagao cirurgica por via aberta;

- edema;

embolia pulmonar;

embolizagéo (micro e macro) com isquemia transitoria ou permanente, ou

enfarte;

« espasmo ou traumatismo vascular (p. ex., disseccao de vasos iliofemorais,
hemorragia, rotura e morte);

« febre e inflamagao localizada;

« fistula aorto-brénquica;

« fistula aorto-esofagica;

« fistula arteriovenosa;

« fuga intra-aneurismal;

« hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

« impoténcia;

infeao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo formagao de

abcesso, febre transitéria e dor;

insuficiéncia hepatica;

« lesdo adrtica, incluindo perfuragao, dissecao, hemorragia, rotura e morte;

lesdo da vélvula adrtica;

lesdo vascular;

« morte;

neuropatia femoral;

- ocluséo das artérias coronarias;

« rotura do aneurisma e morte;

« trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.

6 SELECAO E TRATAMENTO DE DOENTES
(Consulte a secgao 4, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)
6.1 lizagdo do tr

¢
A Cook recomenda que os diametros dos componentes da prétese endovascular
Zenith TX2 TAA com Pro-Form sejam selecionados conforme descrito nas
Tabelas 1, 2, 3 e 4. 0 médico deve dispor de todos os comprimentos e didmetros
dos dispositivos necessarios para concluir o procedimento, especialmente quando
nao houver certeza das medicoes (diametros/comprimentos de tratamento) de
planeamento do caso efetuadas no periodo pré-operatério. Esta abordagem
permite uma maior flexibilidade intra-operatéria. Os riscos e os beneficios devem
ser cuidadosamente considerados para cada doente antes da utilizacao da protese
endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form. Consideragdes adicionais para a
selecdo dos doentes incluem, mas néo se limitam a:

« idade e esperanca de vida do doente;

« comorbilidades (p. ex., insuficiéncia cardiaca, pulmonar ou renal antes da
cirurgia ou obesidade morbida);
adequacéo do doente para reparagao cirlrgica por via aberta;
« o risco de rotura da lesao toracica comparado com o risco do tratamento com
a protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form;
capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local;
capacidade e disposicao para se submeter e respeitar o seguimento necessario;
o tamanho e a anatomia (trombo, calcificacdo e/ou tortuosidade) do vaso de
acesso iliofemoral devem ser compativeis com as técnicas de acesso vascular
e os acessorios com o perfil de colocacdo de uma bainha introdutora vascular
de 20 Fr (7,7 mm de diametro exterior) a 22 Fr (8,5 mm de didmetro exterior),
incluindo:
- anatomia vascular adequada para reparagéo endovascular, o que inclui:

« raio de curvatura igual ou superior a 35 mm, ao longo do comprimento

inteiro da aorta destinada a ser tratada;

« segmentos aorticos ndo-aneurismais (locais de fixagao) proximais e distais

a lesao toracica:

« com um comprimento de, pelo menos, 20 mm;

« com um didmetro medido de parede exterior a parede exterior nao

superior a 38 mm e nao inferior a 20 mm;

« com angulacao localizada inferior a 45 graus.

A deciséo final sobre o tratamento ¢ feita por opcao do médico e do doente.

7 INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

O médico e o doente (e/ou a familia) devem ponderar os riscos e os beneficios

durante a discussao deste dispositivo e procedimento endovascular, incluindo:

« Os riscos 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 necesséria outra intervencao ou reparagao por
cirurgia aberta da leséo da aorta toréacica apds a reparacdo endovascular inicial.

Além dos riscos e beneficios da reparacao endovascular, o médico deve avaliar o

compromisso e a adesdo do doente em efetuar o sequimento pés-operatério de

modo a assegurar a continuidade de resultados seguros e eficazes. Em seguida,

é indicada uma lista de outros tdpicos relacionados com as expectativas pds-

reparacao endovascular, que deverao ser discutidos com o doente:

- Od penho das pré d ulares a longo prazo ainda nao

foi belecido. Todos os d devem ser informados de que o

ular requer um i regular, para toda a
vida, com o objetivo de avaliar a satide e o desempenho da sua prétese
endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (p. ex., fugas
intra-aneurismais, aneurismas em expanséo ou alteragées na estrutura ou
posicdo da prétese endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo.

Orientagoes especificas relativas ao seguimento sao descritas na secgao 11,

ORIENTAGOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO

POS-OPERATORIO.

Os doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do cumprimento

do programa de seguimento, quer durante o primeiro ano, quer em intervalos

anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser informados de que um

seguimento regular e constante é fundamental para garantir a seguranga e

eficicia continuas do tratamento endovascular de leses da aorta toracica.

No minimo, sdo necessarios exames imagioldgicos anuais e cumprimento

dos requisitos do seguimento pés-operatdrio, devendo o doente encarar esta

situagdo como um compromisso para toda a vida para a sua satide e bem-estar.

O doente devera ser informado de que uma reparacao bem sucedida de uma

leséo da aorta toracica 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 da prétese ou
de aumento da lesdo da aorta toracica ou rotura do aneurisma. Os sinais de
ocluséo da protese incluem, sem limitacao, pernas sem pulso, dor, isquemia
dos intestinos e extremidades frias. A rotura da lesao da aorta toracica pode
ser assintomatica mas, de um modo geral, manifesta-se sob a forma de dor
lombar ou toracica, tosse persistente, tonturas, desmaios, batimentos cardiacos
rapidos ou fraqueza subita.
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« Devido aos requisitos de imagiologia necessarios para uma colocacao

e seguimento bem-sucedidos de dispositivos endovasculares, os riscos

de exposicao a radiagdo para o tecido em desenvolvimento devem ser

abordados com mulheres gravidas ou que suspeitem estar gravidas. Homens

que sejam sujeitos a reparacao endovascular ou por cirurgia aberta podem

registar sintomas de impoténcia.
0O médico deve preencher o cartao de identificagao do doente e dé-lo ao
doente para que este o transporte sempre com ele. O doente deve usar o cartao
sempre que consultar outros profissionais de satde, especialmente no que se
refere & realizacdo de procedimentos de diagnéstico adicionais (p. ex., RMN).

8 APRESENTACAO
« A protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form é fornecida esterilizada
por gas de oxido de etileno, estd pré-carregada num sistema de introducao e é
fornecida em embalagens de abertura fécil.

« O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize o dispositivo.

« O produto encontra-se estéril se a embalagem néo estiver aberta ou
danificada. Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se ndo foram
danificados durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem
ocorrido danos ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida.
Caso tenham ocorrido danos, néo utilize o produto e devolva-o a Cook.

Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos os dispositivos corretos
(quantidade e tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o
pedido prescrito pelo médico para esse doente.

O dispositivo esta carregado numa bainha introdutora Flexor de 20 Fr (7,7 mm
de DE) ou 22 Fr (8,5 mm de DE). A superficie é tratada com um revestimento
hidréfilo que, quando hidratado, melhora a capacidade de se adaptar a
anatomia. Para ativar o revestimento hidrofilo, é necessario limpar a superficie
com uma compressa de gaze estéril impregnada com soro fisiolégico, em
condigoes estéreis.

« Nao utilize apds o final do prazo de validade impresso no rétulo.

« Guarde num local protegido da luz, seco e fresco.

9 INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO CLINICA

9.1 Formacgao de médicos
ATENCAO: Em procedi de impl a0 ou de reintervencao
secundaria, deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia qualificada
caso seja necessaria a conversao para reparagao por cirurgia aberta.
ATENGAO: A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form com o
sistema de introdugao Z-Trak Plus deve ser utilizada apenas por médicos
e equipas qualificados em técnicas de intervencao vascular (endovascular
e cirdrgica) e na utilizagdo deste dispositivo. Os requisitos em matéria de
peténcias e conhecil rec dados para médicos que utilizem
a protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form com o sistema de
introducdo Z-Trak Plus sdo descritos abaixo:

Selecédo dos doentes:
« Conhecimento dos antecedentes naturais das lesdes da aorta torécica e
comorbilidades associadas a reparacao da lesdo da aorta toracica.
« Conhecimento sobre interpretagao de imagens radiograficas, selecdo de
doentes e de dispositivos, planeamento e escolha do respetivo tamanho.
Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia em
procedimentos em:
« Incisao, arteriotomia, reparagao ou técnica de criagdo de via na artéria
femoral ou na artéria braquial
« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento
« Técnicas seletivas e nao seletivas para fios guia e cateteres
« Interpretagao de imagens fluoroscépicas e angiograficas
« Embolizacdo
« Angioplastia
« Colocagéo do stent endovascular
« Técnicas de lago
« Utilizacao apropriada de material de contraste radiografico
« Técnicas para minimizar a exposicdo a radiagédo
« Competéncia nas modalidades necessarias de seguimento dos doentes.

9.2 Inspecao antes da utilizagcao

Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se nao foram danificados
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso tenham
ocorrido danos, néo utilize o produto e devolva-o a Cook. Antes de utilizar,
verifique se foram fornecidos os dispositivos corretos (quantidade e tamanho)
para o doente, comparando o dispositivo com o pedido prescrito pelo médico
para esse doente.

9.3 Materiais necessarios
(N&o incluidos no sistema da protese endovascular)

« Esta disponivel uma selecao de componentes auxiliares distais e proximais
da protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form em diametros
compativeis com os componentes proximais e distais

« Fluoroscépio com capacidade para angiografia digital (brago C ou unidade
fixa)

« Meios de contraste

« Injetor elétrico

« Seringa

« Soro fisiolégico heparinizado

« Compressas de gaze estéreis

9.4 Materiais recomendados
Os produtos a seguir indicados sdo recomendados para implantacao de
qualquer componente da linha de produtos Zenith. Para obter informagoes
sobre a utilizagdo destes produtos, consulte as instrucoes de utilizacao
sugeridas do produto em especifico:
« Fio guia extrarrigido de 0,035 inch (0,89 mm), 260/300 cm:
« Fios guia ultrarrigidos Amplatz (AUS) da Cook
« Fios guia extrarrigidos de dupla curva Lunderquist™ (LESDC) da Cook
Fio guia padrao de 0,035 inch (0,89 mm):
« Fios guia de 0,035 inch da Cook
- Fio guia Bentson de 0,035 inch da Cook
« Fios guia Nimble® da Cook
« Baloes de moldagem:
« Cateteres de balao CODA® da Cook
« Conjuntos introdutores:
« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook
« Cateter de medicao:
« Cateteres de calibragao de tamanhos em centimetros Aurous® da Cook
« Cateteres angiograficos com marcador radiopaco:
- Cateteres angiograficos com ponta Beacon® da Cook
- Cateteres Royal Flush com ponta Beacon® da Cook
« Agulhas de entrada:
« Agulhas de entrada numa sé parede da Cook
- Dilatadores endovasculares:
« Conjuntos de dilatadores endovasculares da Cook

. e

9.5 Ori coes rel ao o dos dispositivos

A escolha do didametro deve ser determinada pelo didmetro do vaso, de parede
exterior a parede exterior, e ndo pelo diametro do limen. A escolha de um
tamanho demasiado pequeno ou demasiado grande pode resultar numa vedacao
incompleta ou no comprometimento do fluxo. Para garantir medicoes exatas do
diametro para efeito de escolha do tamanho da prétese, sobretudo nos segmentos
curvos da aorta, mega o diametro aortico utilizando vistas reconstruidas 3D
perpendiculares a linha central aértica do fluxo.




Tabela 1 - Ori ¢oes de Iha do dia o da prétese para os p! I, distal e p! I cénico (2P, 2D, 2PT)*
Diametro do Diametro Comprimento Comprimento Comprimento Bainha Diametro externo
vaso aortico da prétese® global do global do global do introdutora (DE) da bainha
pretendido’? (mm) C comp comp (Fr) introdutora

(mm) proximal (mm) distal (mm) cénico proximal (mm)
de 4 mm (mm)
20 22 115 N/D N/D 20 77
21 24 115 N/D N/D 20 77
22/23 26 134 N/D N/D 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 N/D 20 7,7
25 30 120/140/200 147/207 N/D 20 77
26 30 120/140/200 147/207 N/D 20 77
27 30 120/140/200 147/207 N/D 20 7,7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7,7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 85
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 85
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 85
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5

“Todas as dimens6es sao nominais.

Diametro maximo ao longo do local de fixagao, medido de parede exterior a parede exterior.

2Arredonde o diametro adrtico medido para a unidade em mm mais proxima.

3Consideragoes adicionais que podem afetar a escolha do diametro.

Tabela 2 - Dispositivos conicos proximais - 10 mm*

Diametro do vaso aértico Diametro da prétese® Comprimento global Bainha Diametro externo (DE)
pretendido’? prox-distal prox-distal do componente cénico introdutora da bainha introdutora
(mm) (mm) proximal de 10 mm (Fr) (mm)
(mm)
28/29 - 20 32-22 162/202 20 7,7
30-21 34-24 159/199 20 7,7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 8,5
35/36 - 25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85

*Todas as dimensoes sao nominais. Nem todos os produtos estao disponiveis em todas as regioes.

Diametro méaximo ao longo do local de fixagao, medido de parede exterior a parede exterior.

2Arredonde o digmetro adrtico medido para a unidade em mm mais proxima.

*Consideragoes adicionais que podem afetar a escolha do diametro.

Tabela 3 - Dispositivos conicos invertidos proximais - 6 mm*

Diametro do vaso adrtico Diametro da prétese® Comprimento global Bainha Diametro externo (DE)
pretendido’? prox-distal prox-distal do componente cénico introdutora da bainha introdutora
(mm) (mm) invertido proximal de 6 mm (Fr) (mm)
(mm)
22/23 - 28/29 26-32 162/202 20 7,7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27 - 31/32 30-36 167/192 22 85
28/29 -33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Todas as dimensdes sao nominais. Nem todos os produtos estao disponiveis em todas as regides.
Didmetro maximo ao longo do local de fixagao, medido de parede exterior a parede exterior.
2Arredonde o didmetro adrtico medido para a unidade em mm mais préxima,
*Consideragdes adicionais que podem afetar a escolha do diametro.

Tabela 4 - Ori ¢oes de lha do dia o da prétese para a extensao proximal e distal (TBE, ESBE-/-T)*
Diametro do vaso aértico Diametro da prétese® Comprimento global Bainha Diametro externo (DE)
pretendido’? (mm) (mm) do componente introdutora da bainha introdutora
(mm) (Fr) (mm)
20 22 80 20 77
21 24 80 20 7,7
22/23 26 80 20 7
24 28 80 20 7,7
25 30 80 20 7,7
26 30 80 20 77
27 30 80 20 77
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 7,7
30 34 77 20 7,7
31 36 77 22 8,5
32 36 77 22 8,5
33 38 77 22 8,5
34 38 77 22 85
35 40 81 22 85
36 40 81 22 85
37 42 81 22 85
38 42 81 22 8,5

*Todas as dimensdes sao nominais.

"Diametro maximo ao longo do local de fixacao, medido de parede exterior a parede exterior.
2Arredonde o diametro adrtico medido para a unidade em mm mais proxima.
3Consideragoes adicionais que podem afetar a escolha do diametro.
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9.6 Ori c¢oes relativas ao do dispositi
« O comprimento da protese deve ser selecionado para cobrir a Iesao tal
como medido ao longo da curva maior do aneurisma mais, pelo menos,

20 mm de zona de vedagao nas extremidades proximal e distal.

« Nos aneurismas, a protese pode assentar na curva maior do aneurisma

ao longo do tempo e é necessario planear um comprimento adicional de

prétese, de acordo com:

« Recomenda-se uma reparagdo com dois componentes (componente
proximal e distal), pois tal possibilita a adaptacéo a alteragdo do
comprimento ao longo do tempo. Uma reparagao com dois componentes
(componente proximal e distal) também permite a fixagao ativa nos locais
de vedacao proximal e distal.

A quantidade minima necessaria de sobreposicao entre dispositivos é
de trés stents. Uma sobreposicao inferior a trés stents pode resultar em
fuga intra-aneurismal (com ou sem separacao dos componentes). Dada
a possibilidade de aposicéo incorreta na parede do vaso, nenhuma parte
do componente distal deve sobrepor-se ao stent de vedacéo proximal
do componente proximal, e nenhuma parte do componente proximal
deve sobrepor-se ao stent de vedacéo distal do componente distal. Os
comprimentos do dispositivo devem ser selecionados em conformidade.
Se nao for possivel obter um plano de tratamento (por ex., cobertura aértica
excessiva, mesmo com sobreposicdo méaxima dos componentes mais curtos)
com dois componentes (componente proximal e distal), tem de ser selecionado
o0 componente proximal com comprimento suficiente para obter e manter

as zonas de vedacao minimas de 20 mm em ambas as extremidades mesmo
quando posicionado na curva maior do aneurisma. A experiéncia clinica
demonstra que se nao fizer isto, tal podera resultar em migragéo, fuga intra-
aneurismal e crescimento do aneurisma.

10 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Requisitos anatémicos
« O tamanho e a anatomia (trombo, calcificagdo e/ou tortuosidade minimos)
do vaso de acesso iliofemoral deverao ser compativeis com as técnicas e
acessorios de acesso vascular. Podera ser necessaria técnica de via arterial.
« Os comprimentos do colo aértico proximal e distal devem ter um minimo
de 20 mm.
« Os diametros do colo adrtico medidos de parede exterior a parede exterior
devem ser de 20 a 38 mm.
« O diametro do colo proximal que tem 4 mm ou mais do que o diametro do
colo distal requer o uso de um componente proximal cénico.
« Nenhuma angulagéo localizada devera ser superior a 45 graus.
« As medicoes a serem realizadas durante a avaliagdo pré-tratamento sao
apresentadas na Fig. 3.

/comprii

Sobreposi¢ao do componente proximal e distal

E necesséaria uma sobreposicdo minima de 2 stents (~50 mm); é recomendada
uma sobreposi¢ao de 3-4 stents (~75-100 mm); contudo, o stent de vedagéo
proximal do componente proximal ou o stent de vedacéo distal do componente
distal ndo devem ser sobrepostos.

Antes de utilizar a protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form, leia o
folheto de instrugées de utilizagao sugeridas.

Estas instruces que se seguem destinam-se a orientar o médico e ndo
substituem o parecer do médico.

Informacéo geral sobre a utilizagao

Durante a utilizagdo da prétese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form
com o sistema de introdugao Z-Trak Plus devem ser utilizadas técnicas
padronizadas para a colocagao de bainhas de acesso arterial, cateteres guia,
cateteres angiogréaficos e fios guia. A prétese endovascular Zenith TX2 TAA com
Pro-Form com o sistema de introdugéao Z-Trak Plus é compativel com fios guia
de 0,035 inch de diametro. Pode ser necesséria uma técnica de fio-guia braquio-
femoral se o doente tiver uma anatomia dificil.

A colocacao de préteses endovasculares com stent € um procedimento
cirdrgico, em que pode ocorrer perda de sangue por diversos motivos, exigindo
raramente uma intervencao (incluindo transfus&o) para prevenir resultados
adversos. E importante monitorizar a extensao da perda de sangue pela

valvula hemostatica ao longo de todo o procedimento, mas é especificamente
relevante durante e ap6s a manipulagdo do posicionador cinzento.

Apds a remogdo do posicionador cinzento, se a perda de sangue for excessiva,
considere a possibilidade de colocar um baldo de moldagem vazio ou de
introduzir um dilatador do sistema de introdugéo dentro da valvula para
restringir o fluxo.

Determinantes pré-implantacao
No planeamento efetuado antes da implantagao, confirme que foi escolhido o
dispositivo correto. Os factores determinantes incluem:
« Selecao da artéria femoral para introducao do(s) sistema(s) de introdugao.
« Angulacdo da aorta, aneurisma e artérias iliacas.
« Qualidade dos locais de fixagédo proximais e distais.
« Didametros dos locais de fixagdo proximais e distais e das artérias iliacas
distais.
« Comprimento dos locais de fixagao proximal e distal.

Preparacao do doente

. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulagdo e monitorizagao dos sinais vitais.

Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitir a visualizagdo
fluoroscopica desde o arco adrtico até as bifurcagdes femorais.

Empregando uma técnica cirdirgica padrao, exponha a artéria femoral.
Estabeleca um controlo vascular adequado, proximal e distal, da artéria
femoral.
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10.1 Componente do sistema de prétese endovascular
Zenith TX2 TAA com Pro-Form

10.1.1 Preparacao/irrigagao/colocagdo — Componentes proximal

e distal
1. Retire o estilete interno com conector amarelo. Retire o tubo protetor da
canula. Retire a bainha Peel-Away® da parte de tras do conjunto da valvula.
(Fig. 4)

. Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da valvula hemostatica até
que o fluido saia pela ponta da bainha introdutora. (Fig. 5) Continue a injetar
um total de 20 mL de solugéo de irrigagdo através do dispositivo. Interrompa a
injecao e feche a torneira de passagem no tubo de ligagéo.

NOTA: Certifique-se de que o adaptador do ramo lateral esta ligado de forma
segura a parte lateral do corpo da valvula.

NOTA: O soro fisioldgico heparinizado é utilizado frequentemente como
solugdo de irrigagao da protese.

. Adapte uma seringa com soro fisiolégico heparinizado ao conector da canula

interior. Irrigue até que saia fluido pelos orificios laterais e ponta do dilatador

distais. (Fig. 6)

Impregne compressas de gaze estéreis em soro fisioldgico e use-as para limpar

a bainha introdutora Flexor, para ativar o revestimento hidréfilo. Hidrate

generosamente a bainha e a ponta do dilatador.
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10.1.2 Colocagdo do componente proximal
. Perfure a artéria selecionada por meio de uma técnica padrdo com uma agulha
de acesso de calibre 18. Apos a entrada no vaso, insira:

- Fio guia - padrao de 0,035 inch, 260/300 cm, com ponta em J ou Bentson
de 15 mm.

« Bainha de tamanho adequado (por exemplo, 5 Fr).

« Cateter pigtail de irrigagéo (frequentemente cateteres de calibracao
de tamanhos com faixas radiopacas; por ex., cateter de medigao em
centimetros CSC-20 da Cook).

2. Realize uma angiografia no nivel adequado. Se utilizar marcadores radiopacos,
ajuste a posicao do cateter conforme necessario e repita a angiografia.
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Certifique-se de que o sistema da prétese foi irrigado e enxaguado com soro
fisiologico heparinizado (solucao de irrigacdo adequada) e que todo o ar foi
removido.

Administre heparina sistémica. Irrigue todos os cateteres e humedeca

devidamente todos os fios guia com soro fisioldgico heparinizado. Volte a

irrigar os cateteres e a molhar os fios guia ap6s cada troca.

Substitua o fio guia padréo por um fio guia rigido LESDC de 0,035 inch,

260/300 cm, e faga-0 avangar pelo cateter e até ao arco adrtico.

NOTA: Se a anatomia for dificil, considere o recurso a uma abordagem braquio-

femoral.

Retire o cateter pigtail de irrigagéo e a bainha.

NOTA: Nesta fase, é possivel aceder a segunda artéria femoral para a colocagao

do cateter angiografico. Como alternativa, considere uma abordagem braquial.

Introduza o sistema de introdugao recentemente hidratado sobre o fio guia e

faca avancar até atingir a posicao pretendida da protese.

ATEN(;AO' Para evnar torcer a protese endovascular, nunca rode o sistema

dei ducédo q oi . Deixe o di p

naturalmente as curvas e a tortuosidade dos vasos.

NOTA: A ponta do dilatador amolecera & temperatura do corpo.

Confirme a posicéo do fio guia no arco aértico. Certifique-se da posicao correta

da prétese.

ATENGAO: Deve ter-se cuidado para nao fazer avangar a bainha enquanto

a prétese com stent ainda se encontrar no seu interior. Fazer avancar

a bainha nesta fase pode fazer com que as farpas perfurem a bainha

introdutora.

Certifique-se de que a valvula hemostatica Captor na bainha introdutora Flexor

se encontra na posicao aberta. (Fig. 7)

10. Estabilize o posicionador cinzento (haste do sistema de introdugao) e retire
a bainha até a protese ficar totalmente expandida e o conjunto da vélvula se
acoplar ao punho de controlo. (Fig. 8).

ATENGAO: A medida que a bainha é retirada, a anatomia e a posicao da
protese podem alterar-se. Antes de retirar a bainha da proétese, verifique
os marcadores de ouro distais para garantir que as artérias viscerais nao
serao cobertas. Monitorize constantemente a posicao da prétese e realize
uma angiografia para verificar a posi¢ao consoante necessario.
ATENGAO: Durante a remogao da bainha, as farpas proximais ficam
expostas e em contacto com a parede do vaso. Nesta fase, pode ser
possivel fazer avancar o dispositivo mas a retragido pode provocar leses
na parede aédrtica.

NOTA: No caso de extrema dificuldade ao tentar retirar a bainha, coloque o
dispositivo numa posigao menos tortuosa que permita a retracao da bainha.
Com extremo cuidado, retire a bainha até esta comecar a retrair-se, e pare.
Volte a posicéo original e continue com a expansao.

. Verifique a posicao da protese e, se necessario, ajuste-a para a frente. Verifique
novamente a posicao da prétese por angiografia.

NOTA: No caso da colocacdo de um cateter angiografico paralelo a prétese
com stent, utilize o cateter para realizar a angiografia da posicéo.

. Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagao com fio de
comando verde. Retire os fios de comando num movimento continuo até a
extremidade proximal da prétese se abrir. (Fig. 9) Nao rode o botao do fio de
comando verde. Retire totalmente os fios de comando para libertar a fixagao
distal para o introdutor.

NOTA: Antes de retirar o sistema de introdugao, certifique-se de que foram
removidos todos os fios de comando.

. Retire o sistema de introdugéo, deixando o fio gula na protese.

ATENGAO: Para evitar o de deixad

no lugar, rode o sistema de i ducao di ar G

NOTA: Inexatiddes na selegao do tamanho ou colocagéo do dispositivo,

alteragoes ou anomalias na anatomia do doente, ou complicagoes derivadas

do procedimento poderao exigir a colocagdo de mais proteses endovasculares

e extensdes para conseguir o comprimento minimo de vedagao proximal e

distal e o comprimento de sobreposi¢ao entre os componentes.
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10.1.3 Colocagdo do componente distal

. No caso de colocagao de um cateter angiografico na artéria femoral, este deve

ser reposicionado para demonstrar a anatomia aértica onde o componente

distal se destina a ser expandido.

Introduza o sistema de introdugao recentemente hidratado sobre o fio

guia e faca avancar até atingir a posicao pretendida da prétese, com uma

sobreposicao recomendada de 3-4 stents (75-100 mm) mas com uma

sobreposi¢ao minima de 2 stents (50 mm) com o componente proximal.

Dada a possibilidade de aposicéo incorreta na parede do vaso, nenhuma

parte do componente distal deve sobrepor-se ao stent de vedagao proximal

do componente proximal, e nenhuma parte do componente proximal deve
sobrepor-se ao stent de vedacao distal do componente distal.

Verifique a posicao da prétese por angiografia e ajuste se necessario.

Certifique-se de que a valvula hemostatica Captor na bainha introdutora Flexor

se encontra na posicéo aberta. (Fig. 7)

Estabilize o posicionador cinzento (haste do sistema de introducéo) e comece

a retirar a bainha. (Fig. 10)

ATENGAO: A medida que a bainha é & rehrada, aanatomiaea poslgao

da prétese podem a posicao da

protese erealize uma anglografla para verificar a posigao consoante

necessario.

NOTA: No caso de extrema dificuldade ao tentar retirar a bainha, coloque o

dispositivo numa posicao menos tortuosa que permita a retracao da bainha.

Com extremo cuidado, retire a bainha até esta comecar a retrair-se, e pare

imediatamente. Volte a posicao original e continue com a expansao.

. Retire a bainha até a prétese ficar totalmente expandida. Continue a retirar a

bainha até o conjunto da valvula se acoplar ao punho de controlo.

Liberte a fixagao distal comegando por desenroscar o dispositivo de seguranca

do fio de comando no mecanismo de libertacdo com fio de comando branco.

(etiqueta 1, Fig. 11) Retire o fio de comando com um movimento continuo.

Desenrosque e retire o dispositivo de seguranca do punho telescépico.

(etiqueta 2, Fig. 12)

. Estabilize o sistema de introdugao e faga deslizar o punho telescopico
juntamente com o tubo cinzento e a bainha externa numa direcao distal até
libertar o stent de fixagao distal. O punho telescdpico deve ser retraido para
o mais longe possivel em termos distais até bloquear automaticamente em
posicao. (Fig. 13)

NOTA: Deve ter cuidado para evitar implantar o stent sem revestimento em
regides com uma angulagao localizada > 45 graus. Se o stent sem revestimento
for implantado numa angulacéo localizada > 45 graus, podera ser dificil libertar
atampa do fundo. A utilizagao de uma técnica de fio guia braquio-femoral
pode aumentar o apoio do sistema e facilitar a libertacao da tampa do fundo.

10. Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertacao com fio de
comando verde. Retire o fio de comando num movimento continuo até a
extremidade proximal da prétese se abrir, retire e remova o fio de comando
e o mecanismo de libertacao. (etiqueta 3, Fig. 14) Nao rode o botao do fio de
comando verde.

NOTA: Antes de retirar o sistema de introdugdo, certifique-se de que foram
removidos todos os fios de comando.

. Retire o sistema de introdugdo interior na totalidade, deixando a bainha e o
fio guia no lugar.

12. Feche a véalvula hemostatica Captor na bainha introdutora Flexor rodando-a

para a posicao fechada.
ATENGAO: Para evitar o de i deixad
no lugar, rode o sistema de introdugao durante a remngao
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10.1.4 Insergao do baldo de moldagem do corpo principal —
opcional
1. Prepare o balao de moldagem conforme as informagdes a seguir e/ou de
acordo com as instrugdes do fabricante:
« Irrigue o limen do fio com soro fisiolégico heparinizado.
+ Retire todo o ar do balao.



N~

Na preparacéo para a insercao do balao de moldagem, abra a vélvula
hemostatica Captor, rodando-a para a posicao aberta. (Fig. 7)

Faca avancar o balao de moldagem sobre o fio guia e através da vélvula
hemostatica do sistema de introdugao do corpo principal, até ao nivel do local
de fixagdo/vedagéo proximal. Mantenha a bainha na posicéo correta.

Aperte a vélvula hemostatica Captor em redor do baldo de moldagem, com
uma ligeira presséo, rodando-a para a posicao fechada.

ATENGAO: Néo encha o baldo na aorta no exterior da prétese.

. Expanda o baldo de moldagem com meio de contraste diluido (tal como é
indicado pelo fabricante) na area do stent revestido proximal, comegando na
zona proximal e trabalhando em direcao distal.

ATENGAO: Confirme que o balio esta totalmente vazio antes de efetuar o
reposicionamento.

Se aplicavel, retire o baldo de moldagem para a sobreposicao componente
proximal/componente distal e expanda.

Retire o baldo de moldagem até ao stent revestido distal e expanda-o.

. Abra a valvula hemostatica Captor, remova o balao de moldagem e substitua-o
por um cateter angiografico de modo a realizar angiografias de finalizagao.
Aperte a vélvula hemostatica Captor em redor do cateter angiografico, com
uma ligeira pressao, rodando-a no sentido horério.

Retire ou substitua todos os fios guia rigidos de modo a permitir que a aorta
retome a sua posi¢ao natural.
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Angiograma final

1

1. Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel da protese
endovascular. Realize a angiografia para verificar se o posicionamento da
prétese esta correto. Verifique a permeabilidade dos vasos do arco e do plexo
celiaco.

No angiograma final, confirme que néo existem quaisquer fugas intra-
aneurismais ou dobras, que os marcadores radiopacos de ouro proximal e
distal estao posicionados para fornecer uma sobreposicao adequada entre os
componentes, e que a protese tem um comprimento suficiente para manter,
ao longo do tempo, um minimo de 20 mm na vedacéo proximal e distal.
NOTA: Se forem observadas fugas intra-aneurismais ou outros problemas (por
ex., comprimento de vedagdo ou comprimento de sobreposi¢ao inadequado),
consulte a secgao 10.2, Dispositivos auxiliares.

3. Retire as bainhas, os fios e os cateteres.

4. Proceda a reparagao dos vasos e encerre da forma cirdrgica habitual.

~

0.2 Dispositivos auxiliares

Informacao geral sobre a utilizagao

A

s inexatidoes na selecao do tamanho do dispositivo ou na sua colocacao,

alteragdes ou anormalidades na anatomia do doente ou complicagées

decorrentes do procedimento poderao requerer a colocagao de préteses
endovasculares e extensoes adicionais. Independentemente do dispositivo
colocado, o(s) procedimento(s) basico(s) é(sao) similar(es) aos procedimentos
necessarios descritos anteriormente no presente documento. E imprescindivel
preservar o acesso do fio guia.

Durante a utilizagao dos dispositivos auxiliares da protese endovascular Zenith
TX2 TAA com Pro-Form devem ser utilizadas técnicas padronizadas para a
colocagéo de bainhas de acesso arterial, cateteres guia, cateteres angiograficos
e fios guia.

Os dispositivos auxiliares da protese endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-
Form com os sistemas de introdugdo Z-Trak Plus sao compativeis com fios guia
de 0,035 inch de diametro.

10.2.1 Extensdes proximais
As extensdes proximais sdo utilizadas para a extensao do corpo proximal de
uma prétese endovascular in situ.

10.2.2 Preparacéo/irrigacdo da extensao proximal
1. Retire o estilete interno com conector amarelo. Retire o tubo protetor da
canula. Retire a bainha Peel-Away da parte de tras do conjunto da vélvula.
(Fig. 4)
. Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da vélvula hemostatica até
que o fluido saia pela ponta da bainha introdutora. (Fig. 5) Continue a injetar
um total de 20 mL de solugdo de irrigagdo através do dispositivo. Interrompa a
injecao e feche a torneira de passagem no tubo de ligagéo.
NOTA: Certifique-se de que o adaptador do ramo lateral estd ligado de forma
segura a parte lateral do corpo da valvula.
NOTA: O soro fisiolégico heparinizado ¢é utilizado frequentemente como
solugédo de irrigagéo da protese.
Adapte uma seringa com soro fisiolégico heparinizado ao conector da canula
interior. Irrigue até que saia fluido pelos orificios laterais e ponta do dilatador
distais. (Fig. 6)
4. Impregne compressas de gaze estéreis em soro fisiologico e use-as para limpar
a bainha introdutora Flexor, para ativar o revestimento hidréfilo. Hidrate
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generosamente a bainha e a ponta do dilatador.

10.2.3 Colocagao da extensao proximal

de acesso de calibre 18. Como alternativa, use o fio guia in situ previamente
utilizado para inser¢ao do sistema de introducao/prétese. Apos a entrada no
vaso, insira:
Fio guia — padrao de 0,035 inch, 260 cm, com ponta em J ou Bentson de
15 mm.
Bainha de tamanho adequado (por exemplo, 5 Fr).
Cateter pigtail de irrigacao (frequentemente cateteres de calibracao
de tamanhos com faixas radiopacas; p. ex., cateter de medicao em
centimetros CSC-20 da Cook).
2. Realize uma angiografia no nivel adequado. Se utilizar marcadores radiopacos,
ajuste a posicao conforme necessério e repita a angiografia.
. Certifique-se de que o sistema da prétese foi limpo com soro fisioldgico
heparinizado e que todo o ar foi removido.
Administre heparina sistémica. Irrigue todos os cateteres e fios guia com soro
fisioldgico heparinizado. Volte a irrigar os cateteres e a molhar os fios guia
apos cada troca.
5. Substitua o fio guia padrao por um fio guia rigido LESDC de 0,035 inch,
260/300 cm, e faga-o avancar pelo cateter e até ao arco adrtico.
6. Retire o cateter pigtail de irrfigacao e a bainha.

w
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NOTA: Nesta fase, € possivel aceder a segunda artéria femoral para a colocagéo

do cateter de irrigacao. Como alternativa, considere uma abordagem braquial.
Introduza o sistema de introdugdo recentemente hidratado sobre o fio guia e
faga avancar até atingir a posigao pretendida da protese. Certifique-se de que
a extensao proximal se sobrepée ao componente proximal por, no minimo,
dois stents.

N

ATENGAO: Para evitar torcer a prétese endovas(ular, nunca rode o sistema

dei duca quandoo Deixe o disp p
| idade dos vasos.

as curvas e a tor
NOTA: A ponta do dilatador amolece a temperatura ambiente.
NOTA: A extensdo proximal contém farpas que nao devem ser colocadas
dentro de outros componentes da protese.
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da prétese.

ATENGAO: Deve ter-se cuidado para nao fazer avancar a bainha enquanto

a prétese com stent ainda se encontrar no seu interior. Fazer avancar a
bainha nesta fase pode causar a perfuracao da bainha introdutora pelas
farpas.

0

se encontra na posi¢ao aberta. (Fig. 7)

Estabilize o posicionador cinzento (haste do sistema de introdugéo) e retire

a bainha até a protese ficar totalmente expandida e o conjunto da vélvula se
acoplar ao punho de controlo. (Fig. 8)

ATENCAO A medida que a ba ha ou o fio gula sao retirados, a anatomia

s
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. Perfure a artéria selecionada por meio de uma técnica padrao com uma agulha

. Confirme a posicao do fio guia no arco adrtico. Certifique-se da posicao correta

Certifique-se de que a valvula hemostatica Captor na bainha introdutora Flexor

a posicao da prétese e realize uma angiografia para verificar a posicao
consoante necessario.

ATENGAO: Durante a remogao da bainha, as farpas proximais ficam
expostas e em contacto com a parede do vaso. Nesta fase, pode ser
possivel fazer avancar o dispositivo mas a retraciao pode provocar lesées
na parede aértica.

NOTA: No caso de extrema dificuldade ao tentar retirar a bainha, coloque o
dispositivo numa posigao menos tortuosa que permita a retracdo da bainha.
Com extremo cuidado, retire a bainha até esta comecar a retrair-se, e pare.
Volte a posicéo original e continue com a expansao.

. Verifique a posicao da prétese e, se necessario, ajuste-a para a frente. Verifique
novamente a posicao da prétese por angiografia.

NOTA: No caso da colocagao de um cateter angiografico paralelo a prétese
com stent, utilize o cateter para realizar a angiografia da posicéao.

12. Afrouxe o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagdo com fio de
comando verde. Retire o fio de comando num movimento continuo até a
extremidade proximal da prétese se abrir. (Fig. 9) Nao rode o botéo do fio de
comando verde. Retirar completamente o fio de comando libertard também a
fixagao distal para o introdutor.

NOTA: Antes de retirar o sistema de introdugao, certifique-se de que foram
removidos todos os fios de comando.

. Retire o sistema de introducéo interior na totalidade, deixando a bainha e o
fio guia no lugar.

ATENGAO: Para evitar o de quai deixad
no lugar, rode o sistema de introducéo durante a remngao

14. Feche a valvula hemostatica Captor na bainha introdutora Flexor rodando-a

para a posicao fechada. (Fig. 7)
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10.2.4 Insercao do baldo de moldagem da extensao proximal —

opcional
1. Prepare o balao de moldagem conforme as informagées a seguir e/ou de
acordo com as instrucoes do fabricante:

« Irrigue o lumen do fio com soro fisiol6gico heparinizado.

« Retire todo o ar do balao.

. Na preparagao para a inser¢ao do baldo de moldagem, abra a valvula
hemostatica Captor, rodando-a para a posicao aberta.

3. Faca avangar o baldo de moldagem sobre o fio guia e através da valvula

hemostatica Captor do sistema de introdugéo até ao nivel do local de fixagao/

vedagao proximal. Mantenha a bainha na posicao correta.

Aperte a vélvula hemostatica Captor em redor do baldo de moldagem, com

uma ligeira presséo, rodando-a em sentido horério. (Fig. 7)

ATENGAO: Néo encha o baldo na aorta no exterior da prétese.

. Expanda o baldo de moldagem com meio de contraste diluido (tal como é
indicado pelo fabricante) na area do local de vedagéo proximal, comegando na
zona proximal e trabalhando em direcao distal.

ATENGAO: Confirme que o balio esta totalmente vazio antes de efetuar o
reposicionamento.

. Retire o balao de moldagem até a sobreposicao da extensao proximal/

componente proximal e expanda-o.

Abra a vélvula hemostatica Captor, remova o baldo de moldagem e substitua-o

por um cateter angiografico de modo a realizar angiogramas de finalizagao.

Aperte a valvula hemostatica Captor em redor do cateter angiografico, com

uma ligeira presséao, rodando-a no sentido horério.

9. Retire ou substitua todos os fios guia rigidos de modo a permitir que a aorta

retome a sua posi¢ao natural.
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10.2.5 Angiograma final

1. Posicione o cateter angiogréfico imediatamente acima do nivel da protese
endovascular. Realize uma angiografia para verificar se o posicionamento é
correto. Verifique a permeabilidade dos vasos do arco e do plexo celiaco.

2. No angiograma final, confirme que nao existem quaisquer fugas intra-
aneurismais ou dobras, que os marcadores radiopacos de ouro proximal e
distal proporcionam uma sobreposi¢ao adequada entre os componentes,

e que a protese tem um comprimento suficiente para manter, ao longo do
tempo, um minimo de 20 mm na vedagéo proximal e distal.

NOTA: Se forem observadas fugas intra-aneurismais ou outros problemas (por
ex., comprimento de vedagdo ou comprimento de sobreposicéo inadequado),
consulte a secgao 10.2, Dispositivos auxiliares.

3. Retire as bainhas, os fios e os cateteres.

4. Proceda a reparagao dos vasos e encerre da forma cirdrgica habitual.

10.2.6 Extensdes distais

As extensoes distais sao utilizadas para estender a extremidade distal de uma
prétese endovascular in situ ou aumentar o comprimento da sobreposicao
entre os componentes da protese.

10.2.7 Preparagao/irrigacdo da extensao distal

1. Retire o estilete interno com conector amarelo. Retire o tubo protetor da
canula. Retire a bainha Peel-Away da parte de tras do conjunto da vélvula.
(Fig. 4)

2. Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da vélvula hemostatica até
que o fluido saia pela ponta da bainha introdutora. (Fig. 5) Continue a injetar
um total de 20 mL de solugéo de irrigagéo através do dispositivo. Interrompa a
injecdo e feche a torneira de passagem no tubo de ligagao.

NOTA: Certifique-se de que o adaptador do ramo lateral esta ligado de forma
segura a parte lateral do corpo da valvula.

NOTA: O soro fisiolégico heparinizado é utilizado frequentemente como
solugdo de irrigagao da protese.

3. Adapte uma seringa com soro fisioldgico heparinizado ao conector da canula
interior. Irrigue até que saia fluido pelos orificios laterais e ponta do dilatador
distais. (Fig. 6)

4. Impregne compressas de gaze estéreis em soro fisiologico e use-as para limpar
a bainha introdutora Flexor, para ativar o revestimento hidréfilo. Hidrate
generosamente a bainha e o dilatador.

10.2.8 Colocagao da extensao distal

1. Perfure a artéria selecionada por meio de uma técnica padrdo com uma agulha
de acesso de calibre 18. Como alternativa, use o fio guia in situ previamente
utilizado para a insercao do sistema de introdugao/prétese. Apos a entrada
no vaso, insira:

- Fio guia - padrao de 0,035 inch, 260 cm, com ponta em J ou Bentson de
15 mm.

« Bainha de tamanho adequado (por exemplo, 5 Fr).

- Cateter pigtail de irrigagéo (frequentemente cateteres de calibragao
de tamanhos com faixas radiopacas; por ex., cateter de medigao em
centimetros CSC-20 da Cook).

2. Realize uma angiografia no nivel adequado. Ajuste a posicao conforme
necessério utilizando marcadores radiopacos e repita a angiografia.

3. Certifique-se de que o sistema da prétese foi limpo com soro fisiolégico
heparinizado e que todo o ar foi removido.

4. Administre heparina sistémica. Irrigue todos os cateteres e fios guia com soro
fisioldgico heparinizado. Volte a irrigar os cateteres e a molhar os fios guia
apos cada troca.

5. Substitua o fio guia padréo por um fio guia rigido LESDC de 0,035 inch,
260/300 cm, e faga-0 avangar pelo cateter e até ao arco adrtico.

6. Retire o cateter pigtail de irrigagéo e a bainha.

NOTA: Nesta fase, é possivel aceder a segunda artéria femoral para a colocagao
do cateter de irrigacao. Como alternativa, considere uma abordagem braquial.

7. Introduza o sistema de introdugao recentemente hidratado sobre o fio guia e
faca avangar até atingir a posicao pretendida da protese. Certifique-se de que a
extensao distal se sobrepoe ao componente distal por, no minimo, dois stents
(mais o stent distal ndo revestido).

ATENGAO: Para evitar torcer a protese endovascular, nunca rode o sistema
de introducao q dooi duzir. Deixe o disp p

e aposicao da prétese p 3

| as curvas e a tortuosidade dos vasos.
115



NOTA: A ponta do dilatador amolece a temperatura ambiente.
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da protese.

0

se encontra na posi¢ao aberta.
. Estabilize o posicionador cinzento (haste do sistema de introdugao) e retire
a bainha até a protese ficar totalmente expandida e o conjunto da vélvula se
acoplar ao punho de controlo. (Fig. 8).
ATENCAO A medida que a ba ha ou o fio gula sao retirados, a anatomia
ea posicao da prétese p
aposicao da protese erealize uma anglografla para verificar a posicao
consoante necessario.
NOTA: No caso de extrema dificuldade ao tentar retirar a bainha, coloque o
dispositivo numa posicao menos tortuosa que permita a retracdo da bainha.
Com extremo cuidado, retire a bainha até esta comecar a retrair-se, e pare.
Volte a posicdo original e continue com a expansao.
. Verifique a posicao da protese e ajuste-a para a frente, se necessario. Verifique
novamente a posicao da prétese por angiografia.
NOTA: No caso da colocagao de um cateter angiografico paralelo a prétese
com stent, utilize-o para realizar a angiografia da posicao.
Afrouxe o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagdo com fio de
comando verde. Retire o fio de comando num movimento continuo até a
extremidade proximal da prétese se abrir. (Fig. 9) Nao rode o botéo do fio de
comando verde. Retire totalmente o fio de comando para libertar a fixagao
distal para o introdutor.
NOTA: Antes de retirar o sistema de introdugéo, certifique-se de que foram
removidos todos os fios de comando.
Retire o sistema de introdugéo interior na totalidade, deixando a bainha e o
fio guia no lugar.

5

g

w

Confirme a posicao do fio guia no arco aértico. Certifique-se da posicao correta

Certifique-se de que a valvula hemostatica Captor na bainha introdutora Flexor

ATENGAO: Para evitar o t de quai leixad
no lugar, rode o sistema de introducéo durante a remo;ao

14. Feche a valvula hemostatica Captor na bainha introdutora Flexor rodando-a
para a posicao fechada. (Fig. 7)

Insercao do baldo de moldagem da extenséo distal — opcional
1. Prepare o balao de moldagem conforme as informagées a seguir e/ou de
acordo com as instrugdes do fabricante:
« Irrigue o limen do fio com soro fisiolégico heparinizado.
« Retire todo o ar do baldo.

Angiograma final

1. Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel da protese
endovascular. Realize uma angiografia para verificar se o posicionamento é
correto. Verifique a permeabilidade dos vasos do arco e do plexo celiaco.
No angiograma final, confirme que néo existem quaisquer fugas intra-
aneurismais ou dobras, que os marcadores radiopacos de ouro proximal e
distal proporcionam uma sobreposi¢ao adequada entre os componentes,
e que a protese tem um comprimento suficiente para manter, ao longo do
tempo, um minimo de 20 mm na vedagéo proximal e distal.
NOTA: Se forem observadas fugas intra-aneurismais ou outros problemas (por
ex., comprimento de vedagdo ou comprimento de sobreposi¢ao inadequado),
consulte a secgdo 10.2, Dispositivos auxiliares.
3. Proceda a reparagao dos vasos e encerre da forma cirdrgica habitual.
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11 ORIENTACOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO
POS-OPERATORIO
11.1 Gerais

-0 desempenho das proteses endovasculares a longo prazo ainda ndao

foi belecido. Todos os d devem ser informados de que o

tratamento endovascular requer um seguimento regular, para toda a
vida, com o objetivo de avaliar a satide e o desempenho da sua prétese
endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (p. ex., fugas
intra-aneurismais, aneurismas em expanséo ou altera¢des na estrutura ou
posicéo da prétese endovascular) devem ter um seguimento adicional. Os
doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do cumprimento do
programa de seguimento, quer durante o primeiro ano, quer em intervalos
anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser informados de que
um seguimento regular e constante é fundamental para garantir a seguranga
e eficacia continuas do tratamento endovascular de lesdes da aorta toracica.
Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer o
respetivo seguimento de acordo com as necessidades e as circunstancias
de cada doente. O plano recomendado para os exames imagioldgicos é
apresentado na Tabela 5. Este plano continua a ser o requisito minimo
para o seguimento de doentes e deve ser mantido mesmo na auséncia de
sintomas clinicos (p. ex., dor, entorpecimento ou fraqueza). Os doentes com
determinados achados clinicos (p. ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas
em expansao ou alteracoes na estrutura ou posigao da prétese com stent)
devem ter um seguimento em intervalos mais frequentes.
O seguimento imagioldgico anual deve incluir radiografias do dispositivo
toracico e exames de TAC com e sem contraste. Se complicagdes renais ou

2. Na preparagao para a insergao do baldo de moldagem, abra a valvula outros fatores impedirem a utilizagdo de meios de contraste das imagens,
hemostatica Captor, rodando-a no sentido anti-horario. (Fig. 7) podem ser utilizadas radiografias e TAC sem contraste do dispositivo toracico

3. Faca avancar o balao de moldagem sobre o fio guia e através da valvula em combinagao com ecocardiografia transesofagica para avaliagao das fugas
hemostatica Captor do sistema de introdugao até ao nivel da sobreposicao intra-aneurismais.
componente distal/extensao distal. Mantenha a bainha na posicéo correta. « A associagdo da visualizagdo com TAC com e sem contraste fornece

4. Aperte a valvula hemostatica Captor em redor do baldo de moldagem, com mforma;oes sobr_e amigracao dOQISPOSIYIVOV dla_metro do aneurisma, .
uma ligeira pressao, rodando-a para a posicéo fechada. fugas intra-aneurismais, permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva,
ATENGAO: Nao encha o baldo na aorta no exterior da prétese. comprimento de fixagdo e outras alteracoes morfoldgicas.

5. Expanda o baldo de moldagem com meio de contraste diluido (tal como + As radiografias do dispositivo torécico fornecem informages sobre a
&indicado pelo fabricante) na area da sobreposicao, comecando na zona integridade e a migracao do dispositivo (separacao entre componentes,
proximal e trabalhando na direcao distal. fratura do stent e separacao das farpas) que podem ou nao ser visiveis na

& " " . . TAC consoante a qualidade do exame.
ATENCAO: Confirme que o balao esta totalmente vazio antes de efetuar o ) o L.
reposicionamento. A Tabela 5 apresenta uma lista dos requisitos minimos para exames
6. Retire o balio de moldagem até a0 local de vedacio distal e expanda-o imagiolégicos de seguimento de doentes com a prétese endovascular Zenith
: ° 9 . N - P: . TX2 TAA com Pro-Form. Os doentes que necessitem de um seguimento mais

7. Afrou_xe a vélvula hemostatica C_aptgr, remova o baldao d_e molda_gem e intensivo devem ser sujeitos a avaliacdes intermediarias.
substitua-o por um cateter angiogréfico de modo a realizar angiogramas de
finalizagao.

8. Aperte a valvula hemostatica Captor em redor do cateter angiografico, com
uma ligeira pressao, rodando-a no sentido horario.

9. Retire ou substitua todos os fios guia rigidos de modo a permitir que a aorta
retome a sua posi¢ao natural.

Tabela 5 - Plano de i iolégicos r dado parad com endopré
TAC Radiografias do dispositivo
Angiograma (com e sem contraste) toracico
Antes do procedimento X!
No procedimento X

1 més x? X

6 meses x? X

12 meses (anualmente, a partir x? X

desta data)

'0s exames imagiologicos devem ser realizados nos 6 meses anteriores ao procedimento,

2A imagiologia de RM pode ser utilizada para doentes que apresentem falha renal ou que, por outro motivo, ndo possam ser submetidos a TAC com contraste, com a ecocardiografia
transesofagica a constituir uma op¢ao adicional no caso de imagiologia de RM subétima. Em caso de fuga intra-aneurismal Tipo | ou lll, recomenda-se uma intervengao imediata e um

seguimento adicional apds a intervencao; consulte a secgao 11.5, Vigil iae

11.2 Recomendagdes para TAC com e sem contraste
« Os conjuntos de imagens devem incluir todas as imagens sequenciais

com a menor espessura de corte possivel (< 3 mm). NAO efetue cortes

com maior espessura (> 3 mm) e/ou nem omita conjuntos de imagens de

TAC consecutivas, uma vez que tal impedira comparagdes precisas, a nivel

anatomico e do dispositivo, ao longo do tempo.

Devem utilizar-se os mesmos parametros de exame (ou seja, espagamento,

espessura e campo de visdo) em cada seguimento. Nao mude as

coordenadas x ou y da mesa de exame durante o mesmo.

- As sequéncias devem apresentar posicdes de mesa correspondentes. E
importante que, durante o exame de TAC, sejam seguidos protocolos de
imagiologia aceitéveis. Na Tabela 6 é apresentada uma lista de protocolos
de imagiologia aceitaveis.

Tabela 6 - Protocolos de imagiologia aceitaveis

Sem contraste Com contraste
Contraste IV Nao Sim
Maquinas aceitaveis TAC espiral ou MDCT de elevado desempenho com TAC espiral ou MDCT de elevado desempenho com
capacidade > 40 segundos capacidade > 40 segundos
Volume de injegao N/D De acordo com o protocolo institucional
Velocidade de injecdo N/D >2,5ml/seg
Modo de injecao N/D Poténcia
Momento do bolus N/D Bdlus de teste: SmartPrep, C.A.R.E. ou um equivalente
Cobertura - inicio Colo Aorta subclavia
Cobertura - fim Diafragma Origem da femoral profunda
Colimagao <3mm <3mm
Reconstrucdo 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para tecidos moles 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para tecidos moles
Duplo campo de visao axial 32cm 32cm
Anélises pos-injecdo Nenhuma Nenhuma
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11.3 Radiografias de dispositivos toracicos

Sao necessarias as seguintes perspetivas: supina-frontal (AP), lateral em mesa
cruzada, POR a 30° e LPO 30°.

Siga os protocolos seguintes durante cada exame:

« Registe a distancia da mesa a pelicula e utilize a mesma distancia nos
exames subsequentes.

« Certifique-se de que em cada imagem em formato longitudinal é capturada
a totalidade do dispositivo.

« Utilize a célula fotoelétrica média, a técnica espinal toracica ou a técnica
manual para todas as vistas de modo a garantir uma penetragao adequada
do mediastino.

Se existir alguma divida em relagao a integridade do dispositivo (p. ex.,
dobras, quebras do stent, separagao das farpas ou migragao relativa dos
p r i a utilizagao de vistas ampliadas. O médico
responsavel pelo tratamento do doente deve avaliar a integridade do
dispositivo através das peliculas (todo o comprimento do dispositivo,
incluindo os P ) utilizando liagao visual de 2 a 4 vezes.

11.4 Informagéao de seguranca para RMN
Testes néo clinicos demonstraram que a prétese endovascular Zenith TX2 TAA
com Pro-Form é MR Conditional de acordo com a norma ASTM F2503. Um
doente com esta protese endovascular pode ser examinado em seguranca
imediatamente ap6s a colocacao do dispositivo, de acordo com as seguintes
condigoes:
« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.
« Campo de gradiente magnético espacial maximo igual ou inferior a
720 Gauss/cm (7,2 T/m).
« Taxa maxima de absorcao especifica (SAR) do corpo inteiro num sistema
de RM < 2,0 W/kg (modo de operacao normal) para 15 minutos de exame
continuo.
Nas condi¢oes de exame definidas acima, espera-se que a protese endovascular
Zenith TX2 TAA Endovascular com Pro-Form produza uma subida de
temperatura maxima inferior a 1,3 °C apés 15 minutos de exame continuo.
Em testes nao clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo
estende-se aproximadamente 70 mm da prétese endovascular Zenith TX2 TAA
Endovascular com Pro-Form quando a imagem é adquirida com uma sequéncia
de pulso de eco de gradiente e um sistema de RM de 3,0 T. O artefacto de
imagem obscurece uma por¢ao do limen do dispositivo.

11.5 Vigilancia e tratamento adicionais
(Consulte a secgdo 4, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES)
Recomenda-se vigilancia adicional e possivel tratamento para:
« Fuga intra-aneurismal de tipo |
« Fuga intra-aneurismal de tipo IlI
« Aneurisma, alargamento da Ulcera > 5 mm do diametro maximo do
aneurisma (independentemente do estado da fuga intra-aneurismal)
- Migracao
« Comprimento de vedagéao inadequado
« Trombose ou ocluséo da protese
« Perda de integridade do dispositivo:
« Separagao das farpas
« Fratura do stent
« Migracgao relativa de componente
As consideragoes para nova intervencao ou conversao para reparagao cirdrgica
por via aberta devem incluir a avaliacéo por parte do médico responsavel das
comorbilidades de cada doente, da sua esperanga de vida e das suas escolhas
pessoais. Os doentes devem ser informados de que, ap6s a colocacao da
prétese endovascular, podem ser necessarias novas intervengdes com cateter
ou conversao para cirurgia por via aberta.

12 REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e (ou) na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da Cook
para obter informagoes sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

ZENITH® TX2° TAA ENDOVASKULART GRAFT MED
PRO-FORM™ OCH Z-TRAK® PLUS INFORINGSSYSTEM

Las nog ig alla instrukti: Underlatenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination av en ldkare (eller korrekt legitimerad
praktiker).

VAR FORSIKTIG: Allt innehll i den inre pasen (inklusive inforingssystemet
och det endovaskuléra graftet) levereras sterilt, endast fér engangsbruk.

1 PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Zenith TX2 TAA endovaskulirt graft med Pro-Form och
Z-Trak Plus inforingssystem

Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form &r ett tvadelat cylinderformat
endovaskulart graft som bestar av proximala och distala komponenter.

Den proximala komponenten kan antingen vara avsmalnande eller icke
avsmalnande och kan anvandas fristaende (for sar/sackformiga aneurysmer)
eller i kombination med en distal komponent. Stentgraften &r konstruerade

av vavt polyestermaterial i full tjocklek som sytts fast vid sjélvexpanderande
Cook-Z-stentar av rostfritt stal, med sutur av fldtad polyester och av entradig
polypropylen. (Fig. 1) Bdda komponenterna &r helt stentade for att ge den
stabilitet och utvidgningskraft som behovs for att 6ppna graftets lumen under
utplacering. Dessutom ger Cook-Z-stentarna det nédvandiga fastet och den
nédvéndiga forseglingen av graftet mot kérlvaggen.

For ytterligare fixering ar det belagda stentet i den proximala énden av den
proximala komponenten férsett med hullingar som placerats med 2 millimeters
mellanrum och som sticker ut genom graftmaterialet. Dessutom innehaller
dven det obelagda stentet i den distala dnden av den distala komponenten
hullingar. Fér att underlatta fluoroskopisk visualisering av stentgraftet har

fyra réntgentata guldmarkarer placerats i vardera énden av de proximala och
distala komponenterna. Markeringar av guld har placerats i runtomgéende
orientering inom 1 mm fran den mest proximala sidan av graftmaterialet och
inom 1 mm fran den mest distala sidan av graftmarginalerna och som markerar
graftmaterialets kant for att bidra till exakthet vid utplaceringen.

Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form levereras forladdat

pé antingen ett 20 Fr (7,7 mm YD) eller ett 22 Fr (8,5 mm YD) Z-Trak Plus
inféringssystem. (Fig. 2) Det har en sekventiell utplaceringsmetod med
inbyggda funktioner som ger kontinuerlig kontroll 6ver det endovaskuldra
graftet under hela utplaceringsférfarandet. Z-Trak Plus inforingssystem &r
designat for precis positionering fére utplacering av de proximala och/eller
distala komponenterna. For den proximala komponenten anvands en enda
frigéringsmekanism med utlésningstrad. For den distala komponenten anvéands
en dubbel frigéringsmekanism med utlésningstrad. Utlésningstradarna

héller fast det endovaskuléra graftet pé inféringssystemet tills det frigors

av lakaren. Samtliga inféringssystem innehaller Flexor® inférarhylsor som &r
designade for att std emot vikning och &r forsedda med hydrofil beldggning.
Béda funktionerna ar avsedda att férbattra sparbarheten i hoftartarerna och
bukaortan.

1.2 pl ande komp till Zenith TX2 TAA
endovaskulért graft med Pro-Form

Det finns kompletterande endovaskuldra komponenter (proximala och distala
forlingningar av stommen). (Fig. 1) De kompletterande komponenterna

till Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form ar cylinderformade
komponenter som konstruerats av samma polyestervay, sjalvexpanderande
Cook-Z-stentar av rostfritt stal och polypropylensutur som anvants vid
konstruktionen av huvudstommens graftkomponenter. Vid de distala och
proximala graftmarginalerna ar stenten anslutna till innerytan. Pa alla

andra stéllen har stentarna sytts fast pa den externa ytan. Den proximala
forlangningen innehéller proximala hullingar. Den distala forlangningen

har inga hullingar. Bdde de proximala och de distala férlangningarna av
huvudstommen kan anvéndas for att skapa ytterligare lingd pa deras respektive
delar av det endovaskuldra graftet. Dessutom kan den distala férlingningen av
huvudstommen anvéndas for att 6ka Gverlappningen mellan komponenterna.

1.2.1 Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form proximala
forlangningar

Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form proximal forlangning
utplaceras frén ett Z-Trak Plus inforingssystem pa antingen 20 Fr (7,7 mm

YD) eller 22 Fr (8,5 mm YD). (Fig. 2) En enkel frigéringsmekanism med
utlosningstrad laser fast det endovaskuléra graftet pa inféringssystemet tills
utlosningstraden frigors av ldkaren. Alla system ar kompatibla med en ledare
pa 0,035 inch.

Det belagda z-stentet i den proximala &nden av den proximala forlangningen
innehaller hullingar som placerats med 2 millimeters mellanrum och som sticker
ut genom graftmaterialet. For att underlatta fluoroskopisk visualisering av den
proximala férlangningen har fyra réntgentata markeringar placerats i graftets
4ndar med en runtomgaende orientering inom 1 mm fran de mest proximala
och distala sidorna av graftmaterialet och som markerar graftmaterialets kant
for att bidra till exakthet vid utplaceringen.

1.2.2 Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form distala
forlangningar

Zenith TX2 TAA endovaskulrt graft med Pro-Form distal férldngning utplaceras
fran ett Z-Trak Plus inféringssystem pé antingen 20 Fr (7,7 mm YD) eller 22 Fr
(8,5 mm YD). (Fig. 2) En enkel frigéringsmekanism med utlsningstrad laser fast
det endovaskuléra graftet pé inforingssystemet tills utlésningstraden frigérs av
ldkaren. Alla system ar kompatibla med en ledare pé 0,035 inch.

For att underlatta fluoroskopisk visualisering av den distala forlangningen har
fyra rontgentata markeringar placerats i graftets andar med en runtomgéende
orientering inom 1 mm fran de mest proximala och distala sidorna av
graftmaterialet och som markerar graftmaterialets kant for att bidra till exakthet
vid utplaceringen.

2 AVSEDD ANVANDNING
Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form och Z-Trak Plus
inféringssystem &r avsett fér behandling av patienter med arterosklerotiska
aneurysmer, symptomatiska akuta eller kroniska dissektioner, inneslutna
rupturer, vaxande aneurysmer och/eller aneurysmer som resulterar i distal
ischemi, i nedatgéende aorta i thorax. Anordningen &r avsedd fér anvéndning i
aorta med vaskuldr morfologi som &r lamplig for endovaskulér reparation
(Fig. 3), inklusive:
- adekvat atkomst via iliakaliska/femorala kérl férenlig med de erforderliga
inforingssystemen
« en bojningsradie pa 6ver 35 mm lidngs hela den ldngd av aorta som avses
behandlas
« Aortasegment utan aneurysm (fixeringsstéllen) proximalt och distalt om
aneurysmet:
med en langd pa minst 20 mm och
med en diameter matt fran yttervégg till yttervéagg pa hégst 38 mm och
minst 20 mm samt
med en vinkel pd mindre &n 45 grader.

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form och Z-Trak Plus
inféringssystem ar kontraindicerat for:
- patienter med kand 6verkanslighet eller allergi mot rostfritt stal, polyester,
lI6dmetall (tenn, silver) polypropylen, nitinol eller guld
« patienter med ett tillstdnd som kan riskera att infektera det endovaskulara
graftet.
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4 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
4.1 Allmént

- Lds noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgéarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form och Z-Trak Plus
inféringssystem ska anvéandas av ldkare och operationslag med utbildning

i vaskuldra ingreppstekniker (kateterbaserade och kirurgiska) och i
anvandningen av denna anordning. Specifika férvantningar pa utbildning
beskrivs i avsnitt 9.1, Lakarens utbildning.

Ytterligare endovaskuldra ingrepp eller konversion till 5ppen kirurgisk
reparation av standardtyp efter initial endovaskulér reparation bér 6vervagas
till patienter med aneurysm som forstoras, oacceptabel minskning av
fixeringslangd (6verlappningen mellan karl och komponent) och/eller
endoléckage. En 6kning i aneurysmstorlek och/eller ihdllande endoldckage
eller migrering kan leda till ruptur av aneurysm.

Patienter med léckage eller reducerat blodfléde genom graftet kan behova
genomga sekundara endovaskuléra ingrepp eller kirurgiska procedurer.

Ett kvalificerat karlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt under
implantation eller reinterventionsingrepp om det blir nédvéndigt att utvidga
ingreppet till 5ppen kirurgisk reparation.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

« Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form &r utformat for
behandling av aortahalsdiametrar pa minst 20 mm och hégst 38 mm. Zenith
TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form &r utformat for behandling av
proximala aortahalsar (distalt om antingen vénster arteria subclavia eller
véanster gemensam karotisartar) som ar minst 20 mm langa. Ytterligare
proximal aortahalslangd kan uppnés genom att tacka ver vanster arteria
subclavia (med eller utan valfri forflyttning) om det behovs for att optimera
fixeringen av anordningen och maximera aortahalsens langd. Graftets
langd ska véljas sa att det tacker lesionen métt laings med aneurysmets
vidare kurva plus minst en 20 mm tétningszon vid de proximala och
distala &ndarna. En distal aortahalslangd pa minst 20 mm proximalt om
celiaka-axeln krévs. Dessa storleksmatt &r avgérande for resultatet av den
endovaskulara reparationen. Hos patienter med stor diameter pa det
proximala aortakarlet och aneurysmer i den inre kurvaturen finns det en risk
att graftet kan placeras ut i en vinklad position om tétningszonen &r mindre
an 20 mm.

« Korrekt atkomst till iliakaliska eller femorala karl krévs for inféring av
anordningen i vaskulaturen. En noggrann utvardering av karlets storlek,
anatomi och sjukdomsstatus krévs for att sakerstalla framgangsrikt
inforande av hylsan och efterfoljande utdragande, eftersom karl som &r
signifikant forkalkade, ockluderade, slingriga eller kantade med tromber
kan utesluta inférande av det endovaskuléra graftet och/eller 6ka risken for
embolisering. En teknik med kérlprotes kan vara nédvéndig for att uppna
atkomst hos vissa patienter. Viktiga anatomiska element som kan paverka
framgéngsrikt uteslutande av lesionen i thorakala aorta inbegriper en
kraftig vinkling (bgjningsradie < 35 mm och lokaliserad aortahalsvinkling
> 45 grader), korta proximala eller distala fixeringsstallen (< 20 mm), en
inverterad trattform pa det proximala fixeringsstallet eller trattform vid det
distala fixeringsstéllet (mer &n 10 % forandring av diametern 6ver 20 mm av
fixeringsstallets Iangd) samt runtomgéende tromb och/eller férkalkning vid
de arteriella fixeringsstéllena. Oregelbunden férkalkning och/eller plack kan
aventyra vidfastning och forsegling vid fixeringsstallena. Vid férekomst av
anatomiska begransningar kan en ldngre hals krévas for att uppna adekvat
forsegling och fixering. Halsar som uppvisar dessa viktiga anatomiska
element kan framja graftmigration. Hos patienter med stora aneurysmer
iden yttre kurvaturen ndra vénster arteria subclavia kan det vara svart att
spara anordningen runt bagen och det kan kravas ytterligare stod i form
av en brakio-femoral ledare. Om det uppstar svarigheter att spara den
andra komponenten genom slingrigheter i thorakala aorta kan ytterligare
stod erhallas med en brakio-femoral ledare. Sékerheten och effektiviteten
hos Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form och Z-Trak Plus
inforingssystem har inte utvarderats i foljande patientpopulationer:

aortobronkiala och aortoesofageala fistlar

aortit eller inflammatoriska aneurysm

diagnos pa eller misstanke om medfédd nedbrytande kollagensjukdom

(t.ex. Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

kvinnor som &r gravida, ammar eller planerar att bli gravida de narmsta

60 ménaderna

lackage, forestaende bristning eller brustet aneurysm

patienter yngre an 18 ar

mykotiska aneurysm

pseudoaneurysm som féljd av tidigare placering av graft

systemisk infektion (t.ex. sepsis)

atkomstkarl som utesluter sakert inférande

kirurgisk eller endovaskulér reparation av bukaortaaneurysm inom

30 dagar fore eller efter reparation av thorakala aorta

tidigare reparation av nedatgéende thorakala aorta

omajlighet att bevara vanster gemensam karotisartar och arteria celiakis

blédande diates, koagulopati som inte kan avhjélpas eller vigran att ta

emot blodtransfusion

stroke under de senaste tre manaderna

icke behandlingsbar reaktion mot kontrastmedel, som det inte ar mojligt

att premedicinera mot i tillracklig utstrackning

traumatisk aortaskada.

For ett lyckat patienturval kravs specifik bildtagning och korrekta matningar.

Se avsnitt 4.3, Mattekniker och bildframstallning fore proceduren.

Om ocklusion av mynningen pa vanster arteria subclavia krévs for att uppna

adekvat halslangd for fixering och férsegling kan forflyttning eller bypass av

vanster arteria subclavia bli nédvandigt.

Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form och Z-Trak Plus

inféringssystem rekommenderas inte for patienter som inte tolererar de

kontrastmedel som &r nédvéndiga for den intraoperativa och postoperativa
uppfdljningsbildtagningen eller som inte kan genomga eller som inte
kommer att vara féljsamma néar det galler nédvandiga preoperativa och
postoperativa bild- och implantationsstudier, enligt beskrivning i avsnitt

11, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV

UPPFOLJNING. Alla patienter bor nara 6vervakas och regelbundet

kontrolleras avseende en eventuell férandring i deras sjukdomstillstand och

endoprotesens integritet.

Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form och Z-Trak Plus

inféringssystem rekommenderas inte till patienter vars vikt eller storlek

skulle ventyra eller forhindra den bildframstalining som krévs.

Graftimplantation kan 6ka risken for paraplegi eller parapares déar graftet

tacker 6ver borjan pa den dominerande ryggmérgen eller artdrerna mellan

revbenen.

Endovaskuléra grafts langsiktiga prestanda har &nnu inte faststllts.

Alla patienter bor informeras om att endovaskuldr behandling kréaver

regelbunden uppféljning under patientens hela livstid till att bedoma

patientens halsa och det endovaskuldra graftets prestanda. Patienter

med specifika kliniska fynd (t.ex. endoléckage, vaxande aneurysm eller

sar eller forandringar i det endovaskuléra graftets struktur eller lage) bor

fa utokad uppfoljning. Specifika uppfoljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt

11, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV

UPPFOLINING.

Langsiktiga prestanda hos endovaskuléra graft har annu inte faststéllts hos

unga patienter och patienter som utévar extremsporter.

Efter placering av det endovaskuldra graftet bor patienterna 6vervakas

regelbundet for endolackageflode, tillvéxt av lesionen i thorakala aorta eller

forandringar i det endovaskuldra graftets struktur eller lage.

4.3 Mittekniker och bildtagning fore proceduren

« Anordningar av alla langder och diametrar som kravs for att slutféra
ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sarskilt nar matningarna



(behandlingsdiametrarna/-langderna) vid planeringen fore operationen
inte ar sakra. Nar denna metod tillimpas sakerstélls strre intraoperativ
flexibilitet for att uppna optimala ingreppsresultat.

Avsaknad av DT-bildframstélining utan kontrastmedel kan resultera i
misslyckande att notera forkalkning i héftartar eller aorta, vilket kan hindra
atkomst eller tillforlitlig fixering och forsegling av anordningen.

Tjocklekar for bildrekonstruktion fére proceduren pa > 3 mm kan leda till
suboptimal dimensionering av anordningen eller forhindra bedémning av
fokala stenoser med DT.

Klinisk erfarenhet indikerar att kontrastforstarkt datortomografisk
spiralangiografi (DTA) med 3D-rekonstruktion &r den starkt rekommenderade
bildtagningsmodaliteten for korrekt bedomning av patientanatomin fore
behandling med Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form. Om
kontrastforstarkt spiral-DTA med 3D-rekonstruktion inte &r tillgéanglig bor
patienten remitteras till en inrattning som har denna maéjlighet.

Lakaren rekommenderas att placera rontgensystemets C-bage under
angiografin sa att den &r vinkelratt mot aortakarlets hals proximalt om

den thorakala lesionen, normalt 45-75 grader vanster anterior oblik (LAO)
for bagen.

Diameter: Kontrastforstarkt spiral-DTA rekommenderas starkt for matning
av aortadiametern. Métning av diametern bor géras av karlets diameter fran
yttervégg till yttervagg och inte av lumendiametern. Spiral-DTA-scanningen
maste inbegripa de stora karlen genom femoralhuvudena med en axiell
snittjocklek pa hogst 3 mm.

Langd: Klinisk erfarenhet tyder pa att 3D DTA-rekonstruktion &r den
bildframstaliningsmodalitet som starkt rekommenderas for korrekt
bedémning av proximala och distala halslangder for Zenith TX2 TAA
endovaskulart graft med Pro-Form. Dessa rekonstruktioner bor utféras i
sagittala, koronala och varierande oblika vyer, beroende pé den enskilda
patientens anatomi. Om 3D-rekonstruktion inte ar tillganglig bor patienten
remitteras till en inréttning som har denna majlighet. Lingdmatten ska
tas lings med aortas storre kurvatur inklusive aneurysmet, om sadant
forekommer.

OBS! Den stérre kurvaturen &r det langsta mattet utefter aneurysmets kurva
och kan vara aortas yttre eller inre kurvatur, beroende pa var aneurysmet
sitter.

OBS! Stora aneurysm och besvérlig anatomi kan krava sarskild noggrannhet
vid planeringen.

4.4 Val av anordning

« Det rekommenderas starkt att folja storleksbestamningsguiden i
bruksanvisningen till Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-
Form nog saval P (Tabell 1och2
i avsnitt 9.5, Riktlinjer for storleksk av anordni )
som avseende komponenttyp/langd (som anges nedan i avsnitt 9.6,
Riktlinjer for bestamning av anordningens langd) for att minska risken
for biverkningar (t.ex. migration, endoldckage, aneurysmtillvixt) som
kan uppsta vid val av felaktiga storlekar pa anordningarna.
I Tabellerna 1, 2, 3 och 4 &r lamplig tilliggsman for storleken medraknad.
Storleksbestamning utanfér de rekommendationer som ges i Tabellerna
1,2, 3 och 4, inklusive sadan som kan vara resultatet av en skillnad
mellan platsen for graftets utplacering i forhallande till platsen for graftets
storleksbestamning, kan leda till aneurysmtillvéxt, endoléckage, migration,
fraktur, invagination eller kompression.
Graftets langd ska viljas sa att det técker lesionen matt langs med
aneurysmets vidare kurva plus minst en 20 mm tétningszon vid de
proximala och distala dndarna.
« I aneurysmer kan graftet sétta sig i aneurysmets storre kurva éver tiden och

extra graftlangd méste planeras utifrén detta:
Reparation med tva komponenter (proximal och distal komponent)
rekommenderas eftersom det ger méjlighet for anpassning till
foérandringen av langden 6ver tiden. Reparation med tva komponenter
(proximal och distal komponent) ger dven aktiv fixering vid savél det
proximala som det distala tatningsstallet.
Minimikravet pa éverlappning mellan enheterna ar 3-4 stent. Mindre
an tre stents 6verlappning kan leda till endoléckage (med eller utan
komponentseparation). Ingen del av den distala komponenten bor
Sverlappa det proximala tatningsstentet pa den proximala komponenten,
och ingen del av den proximala komponenten fér Gverlappa det distala
tatningsstentet p& den distala komponenten, eftersom detta kan orsaka
dalig inpassning mot kérlvdggen. Anordningarnas langder bor véljas
utifrén detta.
Om en acceptabel behandlingsplan med tva komponenter (proximal
och distal komponent) inte kan &stadkommas (t.ex. for stor del
av aorta som ska tackas, dven med maximal 6verlappning av de
kortaste komponenterna) maste den proximala komponenten viljas
med tillrackligt Iangd for att astadkomma och bibehalla de minsta
tatningszonerna pa 20 mm vid bagge andarna aven vid placering i
aneurysmets vidare kurva. Underlatenhet att gora detta kan leda till
migration, endolédckage och till aneurysmtillvaxt.

4.5 Implantationsforfarande

« Systemisk antikoagulering bor anvéndas under implantationsforfarandet
baserat pa sjukhusets och lakarens rekommenderade protokoll. Om heparin
kontraindiceras, ska ett alternativt antikoagulans anvandas.

« Lamplig bildteknik under proceduren krévs for att framgangsrikt positionera
Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form och sakerstalla korrekt
tatning mot aortavaggen.

« Fluoroskopi bér anvéndas under inférande och utplacering for att bekréfta
att inférarsystemets komponenter fungerar korrekt, att graftet placeras
korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

« Anvdndningen av Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form

kraver administrering av intravaskulart kontrastmedel. Patienter med redan
befintlig njurinsufficiens kan I6pa 6kad risk for njursvikt postoperativt.
Forsiktighet bor iakttas for att begransa mangden kontrastmedel som
anvands under ingreppet och forebyggande behandlingsmetoder bér
tillampas for att minska risken for njursvikt (t.ex. tillracklig hydratisering).
Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare och hylsor inne i lesionen i
thorakala aorta. Avsevérda stérningar kan rubba tromb- eller plackfragment,
vilket kan orsaka distal eller cerebral embolisering eller ruptur av lesionen i
thorakala aorta eller av aorta.

Minimera hanteringen av endoprotesen som halls fast i inféringssystemet
under férberedelse och insattning for att minska risken for
endoproteskontamination och -infektion.

- For att aktivera den hydrofila beldggningen pa utsidan av Flexor inférarhylsa
maste ytan torkas av med en steril kompress som indrénkts i koksaltlésning.
Hall alltid hylsan hydratiserad for basta prestanda.

Bibehall ledarens lage under inséttning av inféringssystemet.

« Bgj eller knicka inte inforarsystemet. Att gora detta kan orsaka skada pa
inforingssystemet och Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form.
For att undvika att det endovaskulara graftet vrids ska inforingssystemet
aldrig roteras under ingreppet. Lat anordningen anpassa sig pa naturligt sétt
till kurvor och slingrigheter i kdrlen.

Fortsatt inte féra fram ledaren eller nagon del av inféringssystemet om
motstand kanns av. Avbryt inférandet och bedém orsaken till motstandet.
Skada pa blodkarl, kateter eller graft kan uppsta. Var sérskilt forsiktig i
omraden med stenos, intravaskuldr trombos eller i férkalkade eller slingriga
karl.

For att forhindra skada pa hylsan &r det viktigt att alla systemets
komponenter férs fram tillsammans (fran den yttre hylsan till den inre
kanylen).

Anatomin och graftpositionen kan &ndras nar hylsan och/eller ledaren
avligsnas. Overvaka graftpositionen oavbrutet och utfér angiografi efter
behov for att kontrollera positionen.

Under tillbakadragandet av hylsan kommer det belagda proximala stentet
med hullingar i kontakt med kérlvaggen. | detta skede kan det vara méjligt
att féra fram anordningen, men tillbakadragande kan orsaka skada pa
aortavdggen.

« Felaktig placering och/eller ofullstandig forsegling av Zenith TX2 TAA
endovaskulart graft inuti kérlet kan resultera i 6kad risk for endolackage,
migration eller oavsiktlig ocklusion av vénster arteria subclavia, vanster
gemensam karotisartar och/eller arteria celiakis.

Otillracklig fixering av Zenith TX2 TAA endovaskulart graft kan resultera i
o6kad risk for migration av stentgraftet. Felaktig utplacering eller migration av
stentgraftet kan krava operativt ingrepp.

Qavsiktlig partiell utplacering eller migration av endoprotesen kan krava
kirurgiskt avlagsnande.

Placera anordningens proximala och distala dndar i parallella segment i
aortahalsen utan skarpa vinklingar (> 45°) eller runtomgaende tromber/
forkalkningar for att sakerstélla fixering och tatning.

Se till att placera anordningens proximala och distala éndar i ett
aortahalssegment med en diameter som Gverensstimmer med den storlek
som initialt bestamdes for anordningen. Placering i ett segment som

skiljer sig fran det som anvéndes for att storleksbestimma anordningen

kan eventuellt leda till otillracklig (< 10 %) eller for stor (> 25 %)
overdimensionering och darmed migration, endoldckage, tillvaxt av lesionen
i thorakala aorta eller 6kad risk for trombos.

Zenith TX2 TAA endovaskulért graft har ett inbyggt belagt proximalt stent
(pa den proximala komponenten) med fixeringshullingar och ett obelagt
distalt stent (pa den distala komponenten) med fixeringshullingar. Var
extremt forsiktig ndr du hanterar interventionella och angiografiska enheter
i omradet for det obelagda proximala stentet och det obelagda distala
stentet.

Vid anvandning av en distal komponent ska sarskild forsiktighet iakttas for
att undvika att det distala obelagda stentet hamnar i slingrig anatomi (t.ex.
lokaliserad vinkling > 45 grader).

Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form fér inte utplaceras dar
det ockluderar de artarer som &r nédvandiga for blodférsorjningen till
organ eller extremiteter, sdvida det inte indicerats medicinskt. Tack inte
over signifikanta bagar eller mesenteriska artérer (ett undantag kan vara
vanster arteria subclavia) med anordningen. Kérlocklusion kan uppsta. Om
vénster arteria subclavia ska tackas 6ver med anordningen ska lékaren vara
medveten om mdjligheten att den cerebrala cirkulationen och cirkulationen
i den 6vre extremiteten dventyras liksom dven kollateral cirkulation till
ryggmargen.

« Var forsiktig sa att inte hylsan férs fram medan stentgraftet befinner sig inuti
den. Att fora fram hylsan i detta skede kan leda till att hullingarna perforerar
inférarhylsan.

Forsok inte sétta tillbaka hylsan pé graftet efter partiell eller fullstandig
utplacering.

Distal omplacering av stentgraftet efter partiell utplacering av det tackta
proximala stentet kan orsaka skada pa stentgraftet och/eller karlskada.

For att undvika ihoptrassling med kvarlamnade katetrar ska
inforingssystemet roteras under utdragandet.

Bekrafta i det slutliga angiogrammet att det inte finns endoléckage eller
knickar, att de proximala och distala réntgentata markeringarna av guld visar
att det finns tillracklig 6verlapp mellan komponenterna och att det finns
tillrdcklig graftlangd for att bibehalla minst 20 mm tétning proximalt och
distalt 6ver tiden.

OBS! Om endoldckage eller andra problem observeras (t.ex. otillracklig
tatningslangd eller 6verlappande léngd), se avsnitt 10.2, Kompletterande
anordningar.

4.6 Anvédndning av formningsballong - tillval

« Ballongen fér inte fyllas i aorta utanfor graftet, eftersom det kan orsaka
skada pa aorta. Anvand formningsballongen i enlighet med dess méarkning.

« Var forsiktig nér ballongen fylls inuti graftet vid férekomst av forkalkning,
eftersom alltfér kraftig fyllning kan orsaka skada pa aorta.

« Bekréfta fullstandig tomning av ballongen fére ompositionering.

« For 6kad hemostas kan Captor® hemostasventil lossas eller dras &t for att
mojliggora inférande och senare utdragning av en formningsballong.

4.7 Séakerhetsinformation for MRT

Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med
Pro-Form ar MR-kompatibelt pa vissa villkor enligt ASTM F2503. En patient
med det har endovaskulara graftet kan scannas sékertiett 1,5Teller 3,0 T
MRT-system med de specifika testparametrarna som beskrivs i avsnitt 11.4,
Sékerhetsinformation for MRT.

5 EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningar férenade antingen med Zenith TX2 TAA endovaskulart graft
med Pro-Form eller implantationsproceduren som kan uppsta och/eller kréva
ingrepp omfattar, men begrénsas inte till:
- amputation
« anestesikomplikationer och féljdproblem (t.ex. aspiration)
« aneurysmférstoring
aneurysmruptur och dodsfall
aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och dodsfall
aortobronkial fistel
aortoesofageal fistel
artar- eller ventromb och/eller pseudoaneurysm
arteriovends fistel
blédning, hematom eller koagulopati
claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)
dodsfall
embolisering (mikro- och makro-) med tillfallig eller permanent ischemi
eller infarkt
endolédckage
« feber och begrénsad inflammation
femoralneuropati
hjértkomplikationer och foljdproblem (t.ex. arytmi, tamponad, hjartinfarkt,
kronisk hjértinsufficiens, hypotoni, hypertoni)
impotens
infektion pa platsen till aneurysm, anordning eller atkomst, inklusive
abscessbildning, tillfallig feber och smérta
kirurgisk 6vergang till 6ppen reparation
komplikationer fran endovaskulért graft (t.ex. felaktig placering av
komponent, ofullstandig utplacering av komponent, migration och/eller
separation av komponent, suturbrott, ocklusion, infektion, stentfraktur,
korrosion pé stentet, forslitning av graftmaterial, dilatation, erosion,
punktion, fldde runt graftet, separation av hulling)
komplikationer vid den vaskuldra dtkomstplatsen (t.ex. infektion, smarta,
hematom, pseudoaneurysm och arteriovends fistel)
karlkramp eller kérltrauma (t.ex. iliofemoral kérldissektion, blédning, ruptur
och dodsfall)
karlskada
leversvikt
lokala eller systemiska neurologiska komplikationer och féljdproblem (t.ex.
stroke, 6vergdende ischemisk attack, paraplegi, parapares, ryggmargschock
och forlamning)
lungemboli
lung-/andningskomplikationer och foljdproblem (t.ex. lunginflammation,
andningssvikt och férlangd intubation)
« lymfatiska komplikationer och efterfoljande problem (t.ex. lymffistel och
lymfocel)
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njurkomplikationer och féljdproblem (t.ex. artarocklusion, kontrasttoxicitet,
njurinsufficiens och njursvikt)

ocklusion av kranskarl

« skada pa aortaklaffen

« sarkomplikationer och foljdproblem (t.ex. 5ppnande och infektion)

« tarmkomplikationer (t.ex. ileus, transitorisk ischemi, infarkt, nekros)
urogenitala komplikationer och féljdproblem (t.ex. ischemi, erosion, fistel,
urininkontinens, hematuri och infektion)

« 6dem.

6 PATIENTURVAL OCH -BEHANDLING

(Se avsnitt 4, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER)

6.1 Individualisering av behandlingen

Cook rekommenderar att komponentdiametrarna for Zenith TX2 TAA
endovaskulért graft med Pro-Form véljs enligt beskrivningen i Tabellerna

1, 2, 3 och 4. Anordningar av alla lingder och diametrar som kravs for att
slutfora ingreppet bor finnas tillgéngliga for lakaren, sérskilt nar matningarna

(behandlingsdiametrarna och -langderna) vid planeringen fére operationen inte

ar sékra. Nar denna metod tillampas sékerstélls storre intraoperativ flexibilitet.
Riskerna och fordelarna ska utvarderas noga for varje patient innan Zenith TX2
TAA endovaskulért graft med Pro-Form anvéands. Ytterligare 6vervaganden vid
patienturval omfattar, men begransas inte till:

- patientens alder och férvéntade livslangd

« komorbiditeter (t.ex. hjart-, lung- eller njurinsufficiens fore kirurgi eller sjuklig

overvikt)
« patientens lamplighet fér 6ppen kirurgisk reparation
« risken for ruptur av lesion i thorakala aorta jamfort med risken vid
behandling med Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form
« formagan att tolerera allman narkos, regional- eller lokalanestesi
- formaga och villighet att genomga och félja den uppféljning som kravs
« storleken och anatomin hos det iliofemorala atkomstkérlet (trombbildning,
férkalkning och/eller slingrighet) bor vara kompatibla med vaskulara
atkomsttekniker och kompletterande anordningar fér inférarprofilen pa en
20 Fr (7,7 mm YD) till 22 Fr (8,5 mm YD) vaskulér inférarhylsa, inklusive:
« Vaskular anatomi lamplig fér endovaskular reparation omfattar:
« krokningsradie storre &n eller lika med 35 mm utmed hela den langd av
aorta som avses behandlas
« Aortasegment utan aneurysm (fixeringsstéllen) proximalt och distalt om
lesionen i thorakala aorta:
« med en ldngd pa minst 20 mm,
« med en diameter matt fran yttervagg till yttervagg pa hogst 38 mm och
minst 20 mm samt
« med en lokaliserad vinkling p4 mindre &n 45 grader.
Slutligt beslut om behandling fattas av lékaren och patienten.

7 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Lékaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bor g& igenom riskerna
och fordelarna vid diskussion om denna endovaskuldra anordning och
procedur, som ska omfatta féljande:

« risker och skillnader mellan endovaskuldr och 6ppen kirurgisk reparation
majliga fordelar med traditionell ppen kirurgisk reparation
mojliga fordelar med endovaskular reparation

« mojligheten att efterféljande interventionell eller 6ppen kirurgisk reparation
av lesionen i thorakala aorta kan behdvas efter en forsta endovaskular
reparation.

Forutom riskerna och férdelarna med en endovaskulér reparation, ska ldkaren
beddma patientens engagemang och foljsamhet i forhéllande till postoperativ
uppféljning efter behov for att sakerstalla fortsatt sakra och effektiva resultat.
Nedan anges ytterligare amnen att diskutera med patienten betréffande
foérvantningar efter en endovaskular reparation:

« End kuldra grafts langsiktiga p da har dnnu inte faststallts.
Alla patienter bér informeras om att endovaskulir behandling kraver
regelbunden uppféljning under patientens hela livstid till att bedéma
patientens hilsa och det endovaskuldra graftets prestanda. Patienter
med specifika kliniska fynd (t.ex. endoléckage, aneurysmer som férstoras
eller forandringar i det endovaskuléra graftets struktur eller lage) bor
& 6kad uppféljning. Specifika uppfdljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt
11, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJNING.

« Patienterna bor fa radgivning om vikten av att folja uppfoljningsschemat,
béade under det forsta aret och vid de érliga intervallerna darefter.
Patienterna bor fé veta att regelbunden och konsekvent uppféljning &r en
kritisk del som garanterar den fortsatta sakerheten och effektiviteten vid
endovaskular behandling av thorakala aortalesioner. Som ett minimum
kravs arlig bildframstalining och iakttagande av rutinmassiga postoperativa
uppfoljningskrav och bor betraktas som ett livslangt atagande till patientens
hélsa och vélbefinnande.

Patienten bor informeras om att en framgangsrik reparation av lesionen i
thorakala aorta inte stoppar sjukdomsférloppet. Associerad degeneration av
kérlen kan anda férekomma.

Lakare maste upplysa varje patient om att det &r viktigt att omedelbart
s6ka medicinsk vard om han/hon upplever tecken pa ocklusion av graftet,
forstoring av lesionen i thorakala aorta eller aneurysmruptur. Symptom pa
graftocklusion inkluderar, men begrénsas kanske inte till avsaknad av puls

i benen, smérta, ischemi i tarmarna samt kalla extremiteter. Ruptur av en
lesion i thorakala aorta kan vara symptomfri men é&r oftast forknippad med
rygg- eller bréstsmarta, ihdllande hosta, yrsel, svimning, snabba hjartslag
eller plotslig svaghet.

P& grund av den bildtagning som kravs for lyckad placering och uppfdljning
av endovaskuldra anordningar bor riskerna vid stralningsexponering av
véxande vavnad diskuteras med kvinnor som &r eller misstanker att de

kan vara gravida. Man som genomgar endovaskular eller 5ppen kirurgisk
reparation kan erfara impotens.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

9.1 Lékarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett kvalificerat karlkirurgiskt team bor alltid finnas
tillgangligt under impl. ion eller reinter ionsi pp om det blir
nodvéndigt att utvidga ingreppet till 5ppen kirurgisk reparation.

VAR FORSIKTIG: Zenith TX2 TAA endovaskulirt graft med Pro-Form och
Z-Trak Plus i ska endast andas av ldkare och team
som &r utbildade i vaskulér interventionell teknik (kateterbaserad och
kirurgisk) samt i anviandning av denna anordning. Rekommenderade
krav pa fardighet/kunskap fér likare som anvander Zenith TX2 TAA
endovaskulért graft med Pro-Form och Z-Trak Plus inféringssystem anges
nedan:

Patienturval:
« kunskap om den naturliga historiken av thorakala lesioner och andra
sjukdomar som &r férknippade med reparation av thorakala aortalesioner
« kunskap om tolkning av réntgenbilder, patienturval, val av anordning,
planering och storleksbestamning.
Ett multidisciplinart team som har kombi d ingrepp: ad
erfarenhet av:
« femoral eller brakial frildiggning, arteriotomi och reparations- eller
ledningsteknik
« perkutana atkomst- och tillslutningstekniker
« icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker
« tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder
« embolisering
« angioplastik
« endovaskulér stentplacering
« slyngningstekniker
« lamplig anvdndning av radiografiskt kontrastmaterial
« tekniker for minimering av stralningsexponering
« sakkunskap om nodvéndiga férfaranden vid patientuppféljning.

9.2 Besiktning fore andni

Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada
férekommit som resultat av leveransen. Anvénd inte denna anordning om skada
intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller &r trasigt. Om skada har intréffat
ska produkten inte anvandas. Produkten ska i stéllet aterséndas till Cook.
Verifiera fore anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek) har
levererats for patienten genom att matcha anordningen med den bestéllning
lékaren ordinerade for den enskilda patienten.

9.3 Material som behovs
(Medfbljer inte det endovaskuléra graftsystemet)

« ett urval av proximala och distala kompletterande komponenter till Zenith
TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form, i diametrar som ar kompatibla
med de proximala och distala komponenterna ér tillgangligt

« fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)

- kontrastmedel

« tryckinjektor

- spruta

« hepariniserad koksaltlosning

« sterila kompresser.

9.4 Rekommenderat material
Foljande produkter rekommenderas for implantation av vilken komponent som
helst frén produktlinjen Zenith. For information om anvéndningen av dessa
produkter, se rekommenderad bruksanvisning for den enskilda produkten:
« Extra styv ledare 0,035 inch (0,89 mm), 260/300 cm:
« Cook Amplatz ultrastyva ledare (AUS)
« Cook Lunderquist™ dubbelbgjda extra styva ledare (LESDC).
- Standardledare 0,035 inch (0,89 mm):
« Cook 0,035 inch ledare
- Cook 0,035 inch Bentson-ledare
« Cook Nimble® ledare.
« Formningsballong:
« Cook CODA® ballongkatetrar.
« Inforarset:
+ Cook Check-Flo® inférarset.
« Dimensioneringskateter:
« Cook Aurous® dimensioneringskatetrar i centimeter.
« Angiografiska katetrar med réntgentata markeringar:
« Cook angiografiska katetrar med Beacon® spets
« Cook Royal Flush katetrar med Beacon®-spets.
« Ingéngsnélar:
« Cook ingangsnalar till enkel végg.
« Endovaskuléra dilatatorer:
« Cook endovaskulara dilatatorset.

Ani d:

9.5 Riktlinjer for storleksbestamning av g ar
Valet av diameter bor faststéllas enligt karldiametern fran yttervagg till
yttervdgg och inte enligt lumendiametern. For liten eller for stor storlek kan
resultera i ofullstandig forsegling eller forsamrat flode. For att sékerstélla
korrekta méatningar av diameter for att valja storlek pa graftet, sérskilt i bojda
segment av aorta, ska aortas diameter matas med 3D-rekonstruerade vyer
vinkelrdtt mot mittlinjen i aortas flode.

Lékaren bor fylla i patient-ID-kortet och ge det till patienten sa att han/hon
kan béra det pa sig hela tiden. Patienten bor hanvisa till kortet varje gang
han/hon besoker andra vardgivare, sérskilt om det galler nagon ytterligare
diagnostisering (t.ex. MRT).

8 LEVERANSFORM

« Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form levereras steriliserat med
etylenoxidgas, forladdat i ett inforingssystem och levereras i peel-open-
forpackningar.
Produkten ar endast avsedd for engéngsbruk. Anordningen far inte
omsteriliseras.
Produkten &r steril, forutsatt att férpackningen inte har 6ppnats eller skadats.
Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada
férekommit som resultat av leveransen. Anvénd inte denna anordning om
skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller &r trasigt. Om skada
har intréffat ska produkten inte anvandas. Produkten ska i stallet 4terséndas
till Cook.
Verifiera fére anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek)
har levererats for patienten genom att matcha anordningen med den
bestéllning ldkaren ordinerade for den enskilde patienten.
Enheten laddas i en 20 Fr (7,7 mm YD) eller 22 Fr (8,5 mm YD) Flexor
inforarhylsa. Hylsans yta ar behandlad med en hydrofil belaggning som,
nar den hydratiseras, férbattrar sparbarheten. Ytan ska torkas med en steril
gasvavskompress som indrankts i koksaltlosning under sterila férhallanden i
syfte att aktivera den hydrofila beldggningen.
« Far ej anvandas efter det utgangsdatum som &r tryckt pa markningen.
« Forvaras pa mork, sval, torr plats.
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Tabell 1 - Storleksbestamningsguide for di n hos graftet for pr la, distala och pr I I de komp
(2P, 2D, 2PT)*
Di It 3 Totallingd Totallingd Totalldngd pa Inférarhylsa Yttre diameter
pa avsett (mm) pa proximal pa distal 4 mm proximalt (Fr) pa inforarhylsan
aortakarl'? komy komy Inand (YD) (mm)
(mm) (mm) (mm) komponent (mm)
20 22 115 ej tillampligt ej tillampligt 20 7,7
21 24 115 ej tillampligt ej tillampligt 20 77
22/23 26 134 &j tillampligt &j tillampligt 20 77
24 28 120/140/200 147/207 ej tillampligt 20 7,7
25 30 120/140/200 147/207 j tillampligt 20 7,7
26 30 120/140/200 147/207 ej tillampligt 20 7,7
27 30 120/140/200 147/207 ¢j tillampligt 20 77
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7,7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7,7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8,5
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8,5
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 85
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8,5

*Alla dimensioner & nominella

1 Storsta diameter langs fixeringsstallet, matt frén yttervagg till yttervagg.
2Runda av uppmétt aortadiameter till narmaste mm.

2 Ytterligare dvervaganden kan paverka valet av diameter.

Tabell 2 - Proximal I anordni -10 mm*

Diameter pa avsett Diameter pa graft® Totallingd pa 10 mm Inforarhylsa Yttre diameter pa
aortakarl? prox-distalt proximalt avsmalnande (Fr) inférarhylsan (YD)
prox-distalt (mm) komponent (mm)

(mm) (mm)
28/29-20 32-22 162/202 20 7.7
30-21 34-24 159/199 20 7.7
31/32-22/23 36-26 159/199 22 85
33/34-24 38-28 159/199 22 85
35/36-25/26/27 40-30 165/205 22 85
37/38-28/29 42-32 165/205 22 85
*Alla dimensioner & nominella. Alla produkter finns inte i alla regioner.
1 Storsta diameter langs fixeringsstallet, matt frén yttervagg till yttervagg.
2Runda av uppmatt aortadiameter till ndrmaste mm,
3 Ytterligare dvervaganden kan paverka valet av diameter.
Tabell 3 - Proximal a I anordni -6 mm*

Diameter pa avsett Diameter pa graft® Totallingd pa 6 mm Inférarhylsa Yttre diameter pa
aortakarl'? prox-distalt proximalt omvént (Fr) inférarhylsan (YD)
prox-distalt (mm) avsmalnande komponent (mm)

(mm) (mm)
22/23-28/29 26-32 162/202 20 7.7
24-30 28-34 167/192 20 7.7
25/26/27-31/32 30-36 167/192 22 85
28/29-33/34 32-38 167/192 22 85
30-35/36 34-40 160/214 22 85
31/32-37/38 36-42 160/214 22 85

*Alla dimensioner & nominella. Alla produkter finns inte i alla regioner.

1 Storsta diameter langs fixeringsstallet, matt fran yttervagg till yttervagg
2 Runda av uppmétt aortadiameter till ndrmaste mm.

3 Ytterligare dvervaganden kan paverka valet av diameter.

Tabell 4 - Storleksbestamni ide for di n hos pr la och distala forla ingsgraft (TBE, ESBE-/-T)*
Diameter pa avsett Graftdiameter® Totallingd pa komponent Inférarhylsa Yttre diameter pa
aortakarl "2 (mm) (mm) (Fr) inforarhylsan (YD)

(mm) (mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 77

22/23 26 80 20 77
24 28 80 20 77
25 30 80 20 77
26 30 80 20 7,7
27 30 80 20 %
28 32 80 20 7,7
29 32 80 20 77/
30 34 77 20 77
3l 36 77 22 8,5
32 36 77 22 8,5
33 38 77 22 85
34 38 77 22 85
35 40 81 22 8,5
36 40 81 22 8,5
37 42 81 22 85
38 42 81 22 85

*Alla dimensioner & nominella

1 Storsta diameter langs fixeringsstallet, matt frén yttervagg till yttervagg
2Runda av uppmétt aortadiameter till narmaste mm.

2 Ytterligare dvervaganden kan paverka valet av diameter.
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9.6 Riktlinjer for bestamning av anord langd
- Graftets langd ska viljas sé att det técker lesionen matt langs med
aneurysmets vidare kurva plus minst en 20 mm tétningszon vid de
proximala och distala dndarna.
« I aneurysmer kan graftet sétta sig i aneurysmets vidare kurva 6ver tiden och
extra graftlangd maste planeras utifran detta:

- Reparation med tvd komponenter (proximal och distal komponent)
rekommenderas eftersom det ger méjlighet for anpassning till
forandringen av langden 6ver tiden. Reparation med tva komponenter
(proximal och distal komponent) ger dven aktiv fixering vid savl det
proximala som det distala tatningsstallet.

Minimikravet pa éverlappning mellan enheterna ér tre stent. Mindre

an tre stents 6verlappning kan leda till endoléckage (med eller utan
komponentseparation). Ingen del av den distala komponenten bor
Sverlappa det proximala tatningsstentet pa den proximala komponenten,
och ingen del av den proximala komponenten far verlappa det distala
tatningsstentet p& den distala komponenten, eftersom detta kan orsaka
dalig inpassning mot kérlvdggen. Anordningarnas langder bor véljas
utifrén detta.

Om en acceptabel behandlingsplan med tva komponenter (proximal och distal
komponent) inte kan astadkommas (t.ex. for stor del av aorta som ska téckas,
&ven med maximal 6verlappning av de kortaste komponenterna) méste den
proximala komponenten viljas med tillrdckligt langd for att &stadkomma och
bibehélla de minsta tatningszonerna pa 20 mm vid bigge dndarna &ven vid
placering i aneurysmets vidare kurva. Klinisk erfarenhet visar att underltenhet
att gora sa kan leda till migration, endoléckage och aneurysmtillvéxt.

10 BRUKSANVISNING
Anatomiska krav
- Storlek och anatomi hos det iliofemorala atkomstkarlet (minimal tromb,
forkalkning och/eller slingrighet) ska vara kompatibla med vaskuléra
atkomsttekniker och tillbehor. Tekniker med artérprotes kan krévas.
« Ldngden pa proximal och distal aortahals ska vara minst 20 mm.
« Aortahalsdiametrar uppmatta fran yttervagg till yttervagg ska vara mellan
20-38 mm.

« Proximal halsdiameter som &r minst 4 mm stérre an den distala halsdiameter

kraver anvandning av en proximalt avsmalnande komponent.
« Ingen lokaliserad vinkel ska vara storre &n 45 grader.

« Métningar som ska goras under den forberedande bedémningen visas i
Fig. 3.

Overlappning av proximal och distal komponent

En 6verlappning mellan komponenterna pa minst 2 stentar (~50 mm) kravs,

en 6verlappning pé 3-4 stentar (~75-100 mm) rekommenderas, men den
proximalt forseglande stenten pa den proximala komponenten eller den distalt
forseglande stenten pé den distala komponenten fér inte Gverlappas.

Las igenom héftet derad br g fore anvandning av
Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form.

Foljande instruktioner ar avsedda att vagleda ldkaren och ersatter inte ldkarens
bedémning.

Allman information om anvandning
Standardteknik for utplacering av arteriella atkomsthylsor, styrkatetrar,

angiografiska katetrar och ledare bor anvéndas under anvandning av Zenith TX2

TAA endovaskulért graft med Pro-Form och Z-Trak Plus inféringssystem. Zenith
TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form och Z-Trak Plus inforingssystem &r
kompatibelt med ledare med 0,035 inch diameter. Teknik med brakio-femoral
ledare kan krdvas om patienten har en besvarlig anatomi.

Endovaskular stentning ar ett kirurgiskt ingrepp och blodférlust som i séllsynta
fall kréver ingrepp (inklusive transfusion) for att férhindra skadliga resultat

kan uppsta av flera orsaker. Det ar viktigt att Gvervaka blodférlusten fran
hemostasventilen genom hela ingreppet, men detta &r sarskilt relevant under
och efter mandvrering av den graa lagestallaren.

Om blodférlusten &r alltfor kraftig efter att den gra lagesstéllaren har avldgsnats
bor du 6vervéga att placera en icke-fylld formningsballong eller en dilatator till
inforingssystem i ventilen for att begransa flodet.

Avgorande faktorer fore implantation
Verifiera fran planeringen fére implantationen att korrekt anordning valts. De
avgorande faktorerna omfattar:

« val av larbensartar for inforande av inforingssystem(en)

« vinkling av aorta, aneurysm och hoftartérer

- kvaliteten pa de proximala och distala fixeringsstéllena

- diametrarna pa de proximala och distala fixeringsstéllena och de distala
hoftartérerna

« langden pa de proximala och distala fixeringsstallena.

Forberedelse av patienten

. Se sjukhusets foreskrifter betraffande anestesi, antikoagulation och
overvakning av vitala tecken.

Placera patienten pd bildtagningsbordet sa att fluoroskopisk visualisering
majliggors fran aortabagen till de femorala bifurkationerna.

Exponera larbensartaren med sedvanlig kirurgisk teknik.

Etablera tillracklig proximal och distal kérlkontroll i larbensartéren.
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10.1 Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form
systemkomponent
10.1.1 Férberedelser/Spolning/Placering - proximala och distala
komponenter
1. Ta bort innermandrangen med gul fattning. Ta bort kanylskyddsroret. Ta bort
Peel-Away®-hylsan fran ventilenhetens baksida. (Fig. 4)
2. Hoj systemets distala spets och spola igenom hemostasventilen tills vatska
kommer ut fran inférarhylsans spets. (Fig. 5) Fortsatt injicera totalt 20 mL
spollésning genom anordningen. Avbryt injektionen och sténg kranen pa
anslutningsslangen.
OBS! Kontrollera att sidoarmsadaptern &r ordentligt ansluten till sidan av
ventilkroppen.
OBS! Graftspollosning bestaende av hepariniserad koksaltlosning anvénds
ofta.
. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen pé den inre
kanylen. Spola tills vatska rinner ut ur de distala sidoportarna och dilatatorns
spets. (Fig. 6)
Drénk in sterila kompresser med koksaltlésning och anvénd dem for att torka
av Flexor inforarhylsa for att aktivera den hydrofila belaggningen. Hydratisera
bade hylsa och dilatatorspets rikligt.
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10.1.2 Placering av proximal komponent
. Punktera den valda artdren med standardteknik med en 18 G atkomstnal. For
in vid kérlingang:
« ledare - standard 0,035 inch, 260/300 cm, 15 mm J-spets- eller Bentson-
ledare
« hylsa av lamplig storlek (t.ex. 5 Fr)
- pigtailspolkateter (ofta en dimensioneringskateter med rontgentéta band,
t.ex. Cook dimensioneringskateter i centimeter, CSC-20).
2. Utfor angiografi pa lamplig niva. Om rontgentata markeringar anvands ska
kateterns lage justeras vid behov och angiografi upprepas.
. Se till att graftsystemet har spolats och fyllts med hepariniserad koksaltlosning
(Iamplig spolningslosning) och att all luft har avldgsnats.
Ge systemiskt heparin. Spola igenom alla katetrar och blét alla ledare med
hepariniserad koksaltlésning. Spola katetrarna igen och blét alla ledare efter
varje byte.
. Byt ut standardledaren mot en styv LESDC-ledare pa 0,035 inch, 260/300 cm
lang, och fér fram den genom katetern och upp till aortabagen.
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OBS! Om anatomin ar besvarlig bor teknik med brakio-femoral ledare
Overvagas i stéllet.

6. Avldgsna pigtailspolkatetern och hylsan.

OBS! | detta skede kan &tkomst skapas till den andra héftartaren for placering
av angiografikatetern. Alternativt, Svervag brakial metod.

7. For in det nyligen hydratiserade inforingssystemet dlngs ledaren och for fram

det tills 6nskad graftposition nés.

VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskulira graftet vrids ska
info lngssystemet aldrig roteras nir det fors in. Lat anordningen anpassa
sig pa naturligt satt till kurvor och slingrigheter i kirlen.

OBS! Dilatatorspetsen uppmjukas av kroppstemperaturen.

8. Verifiera ledarens lage i aortabagen. Kontrollera att graftet har korrekt position.
VAR FORSIKTIG: Var forsiktig och for inte fram hylsan medan stentgraftet
befinner sig inuti den. Att fora fram hylsan i detta skede kan leda till att
hullingarna perforerar inférarhylsan.

9. Kontrollera att Captor hemostasventil pa Flexor inforarhylsa har vridits till
oppet lage. (Fig. 7)

10. Stabilisera den gra lagesstallaren (inforingssystemets skaft) och dra tillbaka
hylsan tills graftet har expanderats helt och ventilenheten kopplas in i
kontrollhandtaget. (Fig. 8)

VAR FORSIKTIG: Nir hylsan dras tillbaka kan anatomi och graftlige
forandras. Kontrollera de distala guldmarkeringarna for att sdkerstilla att
viscerala artérer inte kommer att tackas innan hylsan tas bort helt fran
graftet. Overvaka graftp och utfér iografi efter
behov for att kontrollera positionen.
VAR FORSIKTIG: Under tillbakadragandet av hylsan &r de proximala
hullingarna exponerade och i kontakt med kérlvaggen. | detta skede kan
det vara majligt att fora fram dni men tillbakad de kan
orsaka skada pa aortavaggen.

OBS! Om det &r extremt svart att dra tillbaka hylsan ska anordningen placeras i
en mindre slingrig position sa att hylsan kan dras tillbaka. Dra mycket forsiktigt
tillbaka hylsan tills den precis borjar att dras tillbaka, och sluta. Flytta tillbaka
till den ursprungliga positionen och fortsétt utplaceringen.

11. Kontrollera graftets position och, om nédvéndigt, flytta det framéat. Kontrollera
graftets position pa nytt med angiografi.

OBS! Om en angiografisk kateter placeras parallellt med stentgraftet ska denna
anvéndas for att utfora positionsangiografi.

12. Lossa sakerhetslasratten fran frigéringsmekanismen med gron utlosningstrad.
Dra tillbaka utlosningstradarna i en oavbruten rorelse tills graftets proximala
ande 6ppnas. (Fig. 9) Vrid inte pa det grona vredet for utlésningstraden. Dra
tillbaka utlosningstradarna helt for att frikoppla det distala fastet pa inforaren.
OBS! Kontrollera for sakerhets skull att alla utlosningstradar har avlagsnats
innan inforingssystemet dras tillbaka.

13. Avldgsna inforarsystemet och ldmna kvar ledaren inuti graftet.

VAR FORSIKTIG' For att undvika |hoptrassllng med kvarlamnade katetrar
ska infori roteras under

OBS! Felaktigheter vid val av anordningsstorlek eller placering av anordningen,
fordndringar eller anomalier i patientens anatomi eller procedurrelaterade
komplikationer kan kréva placering av ytterligare endovaskuldra graft och
forlangningar for att uppné den minsta langden for proximal och distal tatning
och langden pé éverlapp mellan komponenter.

10.1.3 Placering av distal komponent

1. Om en angiografisk kateter placeras i larbensartaren ska den omplaceras till
en position dar den kan visa aortas anatomi dar den distala komponenten ska
placeras ut.

2. For in det nyligen hydratiserade inféringssystemet langs ledaren tills 6nskad
graftposition nds, med en rekommenderad Gverlappning péa 3-4 stentar
(75-100 mm) men minst 2 stentar (50 mm) av den proximala komponenten.
Ingen del av den distala komponenten bér 6verlappa det proximala
tatningsstentet p& den proximala komponenten, och ingen del av den
proximala komponenten far dverlappa det distala tatningsstentet pa den
distala komponenten, eftersom detta kan orsaka délig inpassning mot
karlvaggen.

3. Kontrollera graftets position med angiografi och justera om det behovs.

4. Kontrollera att Captor hemostasventil pa Flexor inférarhylsa har vridits till
Oppet ldge. (Fig. 7)

5. Stabilisera den gra lagesstallaren (pa inforingssystemets skaft) och bérja dra
tillbaka hylsan. (Fi
VAR FORSIKTIG: Nir hylsan dras tillbaka kan anatomi och graftlage
forandras. Overvaka graftp k och utfér i fi efter
behov for att kontrollera positionen.

OBS! Om det &r extremt svart att dra tillbaka hylsan ska anordningen placeras i
en mindre slingrig position sa att hylsan kan dras tillbaka. Dra mycket forsiktigt
tillbaka hylsan tills den precis borjar dra sig tillbaka, och stanna omedelbart.
Flytta tillbaka till den ursprungliga positionen och fortsétt utplaceringen.

6. Dra tillbaka hylsan tills graftet har expanderats helt. Fortsatt att dra tillbaka
hylsan tills ventilenheten kopplar i kontrollhandtaget.

7. Frikoppla det distala fastet genom att forst skruva loss utlosningstradens
sakerhetslasratt pa frigoringsmekanismen med vit utlosningstrad. (etikett 1,
Fig. 11) Dra tillbaka utlésningstraden i en oavbruten rorelse.

8. Skruva upp och ta bort sakerhetslasratten fran teleskophandtaget. (etikett 2,
Fig. 12)

9. Stabilisera inforingssystemet och skjut ihop teleskophandtaget med det
gra roret och ytterhylsan i distal riktning tills det distala faststentet lossnar.
Teleskophandtaget ska dras tillbaka sa langt det gar distalt tills det automatiskt
lases pa plats. (Fig. 13)

OBS! Forsiktighet ska iakttas for att undvika att det obelagda stentet hamnar
i omraden med lokaliserad vinkling > 45 grader. Om det obelagda stentet
hamnar i lokaliserad vinkling > 45 grader kan det vara svart att frigora den
nedre hylsan. Anvandning av teknik med brakio-femoral ledare kan ge mer
stod till systemet och underlétta frigringen av det undre locket.

10. Lossa sédkerhetslasratten fran frigéringsmekanismen med gron utlésningstrad.
Dra tillbaka utlosningstraden i en oavbruten rorelse tills graftets
proximala énde 6ppnas, dra tillbaka och ta bort utlosningstraden och
frigéringsmekanismen. (etikett 3, Fig. 14) Vrid inte pa det gréna vredet for
utlésningstraden.
OBS! Kontrollera for sakerhets skull att alla utldsningstradar har avldgsnats
innan inféringssystemet dras tillbaka.

11. Avlagsna det inre inféringssystemet helt och lémna kvar hylsan och ledaren
pa plats.

12. Stang Captor hemostasventil pa Flexor inforarhylsa genom att vrida den till
laget Closed (Stangd).
VAR FORSIKTIG For att undvika ihoptrassling med kvarlamnade katetrar
ska roteras under utd|

10.1.4 Inférande av huvudstommens formningsballong - tillval

1. Forbered formningsballongen enligt féljande och/eller enligt tillverkarens
instruktioner:

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning.
« Tom ballongen pa all luft.

2. Som forberedelse infor inforande av formningsballongen ska du 6ppna Captor
hemostasventil genom att vrida den till det 6ppna laget. (Fig. 7)

3. For fram formningsballongen langs ledaren och genom hemostasventilen pa
inforingssystemet for huvudstommen tills den &r i h6jd med det proximala
fixerings-/forseglingsstallet. Bibehall rétt hylslage.

4. Dra at Captor hemostasventil runt formningsballongen med ett milt tryck
genom att vrida den till det sténgda laget.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i aorta utanfor graftet.

5. Expandera formningsballongen med utspétt kontrastmedel (enligt
tillverkarens instruktioner) i omradet for det proximala belagda stentet, och
bérja proximalt och arbeta i distal rlktmng
VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstandi ing av ball fore
ompositionering.




6. Dra om tillampligt tillbaka formningsballongen till 6verlappningen mellan den
proximala komponenten och den distala komponenten och expandera den.

7. Dra tillbaka formningsballongen till det distala belagda stentet och expandera
den.

8. Oppna Captor hemostasventil, avldgsna formningsballongen och ersitt den
med en angiografisk kateter for att utfora kompletterande angiografi.

9. Dra &t Captor hemostasventil runt angiografikatetern med milt tryck genom
att vrida den medurs.

10. Avldgsna eller byt ut alla styva ledare for att lata aorta aterta sitt naturliga lage.

Slutligt angiogram

1. Placera angiografikatetern alldeles ovanfor det endovaskuléra graftets niva.
Utfor angiografi for att verifiera korrekt placering av graftet. Kontrollera att
bagkérlen och plexus celiacus &r 6ppna.

2. Bekréfta i det slutliga angiogrammet att det inte finns endolédckage eller
knickar, att de proximala och distala rontgentata markeringarna av guld &r
placerade sa att det finns tillrdcklig Gverlapp mellan komponenterna och att
det finns tillrécklig graftlangd for att bibehalla minst 20 mm tétning proximalt
och distalt 6ver tiden.
0OBS! Om endolédckage eller andra problem observeras (t.ex. otillracklig tétad
eller 6verlappande langd), se avsnitt 10.2, Kompletterande anordningar.

3. Avldgsna hylsorna, ledarna och katetrarna.

4. Reparera karl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

10.2 Kompl d dni

Allmén information om anvandning

Felaktigheter vid val av anordningsstorlek eller placering av anordningen,
forandringar eller anomalier i patientens anatomi eller procedurrelaterade
komplikationer kan kréva placering av ytterligare endovaskulara graft

och férlangningar. Oavsett vilken anordning som ska placeras, &r den/

de grundldggande proceduren/procedurerna liknande de nédvéndiga
mandvrar som beskrivs ldngre upp i detta dokument. Det &r mycket viktigt att
ledaratkomsten uppratthalls.

Standardteknik for placering av arteriella atkomsthylsor, styrkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare bér tillimpas under anvandning av
kompletterande anordningar for Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med
Pro-Form.

Kompletterande anordningar fér Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med
Pro-Form och Z-Trak Plus inféringssystem ar kompatibla med ledare med
0,035 inch diameter.

10.2.1 Proximala férlangningar
Proximala férlangningar anvands for att forlinga den proximala stommen pa ett
endovaskulart graft in situ.

10.2.2 Forberedelse/spolning av proximal férlangning
1. Ta bort innermandrangen med gul fattning. Ta bort kanylskyddsroret. Dra bort
peel-away-hylsan fran ventilenhetens baksida. (Fig. 4)

2. Lyft upp systemets distala spets och spola genom hemostasventilen tills vatska
kommer ut ur spetsen pa inférarhylsan. (Fig. 5) Fortsatt injicera totalt 20 mL
spollésning genom anordningen. Avbryt injektionen och stéang kranen pa
anslutningsslangen.
0BS! Kontrollera att sidoarmsadaptern &r ordentligt ansluten till sidan av
ventilkroppen.

OBS! Graftspollésning bestdende av hepariniserad koksaltlésning anvénds

ofta.

Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen péa den inre

kanylen. Spola tills vétska rinner ut ur de distala sidoportarna och dilatatorns

spets. (Fig. 6)

. Drénk in sterila kompresser med koksaltlésning och anvand dem for att torka
av Flexor inférarhylsa for att aktivera den hydrofila belaggningen. Hydratisera
bade hylsa och dilatatorspets rikligt.
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10.2.3 Placering av proximal férlangning

. Punktera den valda artdren med standardteknik med en 18 G atkomstnal.
Alternativt kan du anvanda den ledare in situ som anvéndes tidigare for
inforande av inforingssystemet/graftet. For in vid kérlingang:

« Ledare - Standard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-spets- eller Bentson-ledare.

« Hylsa av lamplig storlek (t.ex. 5 Fr).

« Pigtailspolkateter (ofta en dimensioneringskateter med réntgentata band,

t.ex. Cook dimensioneringskateter i centimeter, CSC-20).
Utfér angiografi p& lamplig niva. Om réntgentéta markeringar anvands ska
laget justeras vid behov och angiografi upprepas.

. Se till att graftet har fyllts med hepariniserad koksaltlosning och att all luft har

avlagsnats.

Ge systemiskt heparin. Spola igenom alla katetrar och ledare med

hepariniserad koksaltldsning. Spola katetrarna igen och blot alla ledare efter

varje byte.

. Byt ut standardledaren mot en styv LESDC-ledare pa 0,035 inch, 260/300 cm

lang, och for fram den genom katetern och upp till aortabagen.

Avldgsna pigtailspolkatetern och hylsan.

OBS! | detta skede kan &tkomst skapas till den andra larbensartéaren for

placering av spolningskatetern. Alternativt, 6vervdg brakial metod.

Fér in det nyligen hydratiserade inféringssystemet langs ledaren och for fram

det tills 6nskad graftposition nés. Kontrollera att den proximala férlingningen

Overlappar den proximala komponenten med minst tva stentar.

VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskulira graftet vrids ska

inforingssystemet aldrig roteras nér det fors in. Lat anordningen anpassa

sig pa naturligt satt till kurvor och slingrigheter i kirlen.

OBS! Dilatatorspetsen mjuknar i kroppstemperatur.

OBS! Den proximala forlangningen innehéller hullingar som inte far placeras

inuti andra graftkomponenter.

Verifiera ledarens lage i aortabagen. Kontrollera att graftet har korrekt position.

VAR FORSIKTIG: Var forsiktig och for inte fram hylsan medan stentgraftet

ar kvar inuti den. Att féra fram hylsan i detta skede kan leda till att

hullingarna perforerar inférarhylsan.

Kontrollera att Captor hemostasventil p& Flexor inforarhylsa har vridits till

oppet lage. (Fig. 7)

10. Stabilisera den gra lagesstallaren (inforingssystemets skaft) och dra tillbaka
hylsan tills graftet har expanderats helt och ventilenheten kopplas in i
kontrollhandtaget. (Fig. 8)

VAR FORSIKTIG: Anatomin och graﬂposmonen kan &ndras nér hylsan och/
eller ledaren avla Overvaka graftp oavbrutet och utfor
angiografi efter behov for att kontrollera positionen.

VAR FORSIKTIG: Under tillbakadragandet av hylsan &r de proximala
hullingarna exponerade och i kontakt med karlvaggen. | detta skede kan
det vara mo;llgt att fora fram i men tillbakadragande kan
orsaka skada pa aortavaggen.

OBS! Om det ar extremt svért att dra tillbaka hylsan ska anordningen placeras i
en mindre slingrig position sa att hylsan kan dras tillbaka. Dra mycket forsiktigt
tillbaka hylsan tills den precis borjar att dras tillbaka, och sluta. Flytta tillbaka
till den ursprungliga positionen och fortsétt utplaceringen.

11. Kontrollera graftets position och flytta det framat om det behvs. Kontrollera
graftets position pa nytt med angiografi.

OBS! Om en angiografisk kateter placeras parallellt med stentgraftet ska denna
anvéndas for att utfora positionsangiografi.

12. Lossa sakerhetslasratten fran frigéringsmekanismen med gron utlésningstrad.
Dra tillbaka utlosningstraden i en oavbruten rorelse tills graftets proximala
ande 6ppnas. (Fig. 9) Vrid inte pa det grona vredet for utlésningstraden.

Om utlésningstraden dras tillbaka helt frikopplas dven det distala fastet pa
inforaren.

OBS! Kontrollera for sakerhets skull att alla utlosningstradar har avlagsnats
innan inforingssystemet dras tillbaka.

13. Avldgsna det inre inféringssystemet helt och Idmna kvar hylsan och ledaren
pa plats.
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VAR FORSIKTIG' For att undvika ihoptrassling med kvarlamnade katetrar
ska infori roteras under utd|

4. Sténg Captor hemostasventil p& Flexor inférarhylsa genom att vrida den till
laget Closed (Sténgd). (Fig. 7)

10.2.4 Inférande av formningsballong for den proximala
forlangningen - tillval

1. Forbered formningsballongen enligt féljande och/eller enligt tillverkarens
instruktioner:

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlésning.
« Tém ballongen pa all luft.

2. Som forberedelse infor inférande av formningsballongen ska du 6ppna Captor
hemostasventil genom att vrida den till det 6ppna laget.

3. For fram formningsballongen langs ledaren och genom Captor hemostasventil
pa inforingssystemet till nivan for det proximala fixerings-/forseglingsstallet.
Bibehall ratt hylsléage.

4. Dra at Captor hemostasventil runt formningsballongen med ett milt tryck
genom att vrida den medurs. (Fig. 7)

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i aorta utanfér graftet.

5. Expandera formningsballongen med utspétt kontrastmedel (enligt
tillverkarens instruktioner) i omradet for det proximala forseglade stentet, och
borja proximalt och arbeta i distal rlktnlng
VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstandi ing av ball fore
ompositionering.

6. Dra tillbaka formningsballongen till 6verlappningen mellan proximala
férlangningen och den proximala komponenten och expandera den dar.

7. Oppna Captor hemostasventil, avldgsna formningsballongen och ersétt den
med en angiografikateter for att utféra kompletterande angiogram.

8. Dra at Captor hemostasventil runt angiografikatetern med milt tryck genom
att vrida den medurs.

9. Avldgsna eller byt ut alla styva ledare for att lata aorta aterta sitt naturliga lage.

10.2.5 Slutligt angiogram

1. Placera angiografikatetern alldeles ovanfor det endovaskuléra graftets niva.
Utfér angiografi for att verifiera korrekt placering. Kontrollera att bagkérlen och
plexus celiacus &r 6ppna.

2. Bekréfta i det slutliga angiogrammet att det inte finns endoléckage eller
knickar, att de proximala och distala rontgentata guldmarkeringarna ar
placerade sé att det finns tillrdcklig 6verlappning mellan komponenterna och
att det finns tillrédcklig graftldngd for att bibehalla minst 20 millimeters tétning
proximalt och distalt 6ver tiden.
0BS! Om endoléckage eller andra problem observeras (t.ex. oillrédcklig tatad
eller 6verlappande Iangd), se avsnitt 10.2, Kompletterande anordningar.

3. Avldgsna hylsorna, ledarna och katetrarna.

4. Reparera kérlen och tillslut med kirurgisk standardrutin.

10.2.6 Distal forlangningar

Distala férlangningar anvands for att utdka den distala anden pé ett
endovaskulart graft in situ eller 6ka langden pa Gverlappningen mellan
graftkomponenterna.

10.2.7 Forberedelse/spolning av distal férlangning

1. Ta bort innermandrangen med gul fattning. Ta bort kanylskyddsroret. Dra bort
peel-away-hylsan fran ventilenhetens baksida. (Fig. 4)

2. Lyft upp systemets distala spets och spola genom hemostasventilen tills vatska
kommer ut ur spetsen pa inférarhylsan. (Fig. 5) Fortsatt injicera totalt 20 mL
spollésning genom anordningen. Avbryt injektionen och stang kranen pa
anslutningsslangen.
0BS! Kontrollera att sidoarmsadaptern &r ordentligt ansluten till sidan av
ventilkroppen.

OBS! Graftspollésning bestdende av hepariniserad koksaltlésning anvénds
ofta.

3. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlésning till fattningen pa den inre
kanylen. Spola tills vétska rinner ut ur de distala sidoportarna och dilatatorns
spets. (Fig. 6)

. Drénk in sterila kompresser med koksaltlésning och anvand dem for att torka
av Flexor inférarhylsa for att aktivera den hydrofila belaggningen. Hydratisera
bade hylsa och dilatator rikligt.
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10.2.8 Placering av distal forlangning

. Punktera den valda artdren med standardteknik med en 18 G atkomstnal.
Alternativt kan du anvanda den ledare in situ som anvandes tidigare for
inforande av inforingssystemet/graftet. For in vid kérlingang:

« Ledare - Standard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-spets- eller Bentson-ledare.

« Hylsa av lamplig storlek (t.ex. 5 Fr).

« Pigtailspolkateter (ofta en dimensioneringskateter med réntgentata band,
t.ex. Cook dimensioneringskateter i centimeter, CSC-20).

2. Utfor angiografi pa lamplig niva. Anvénd de rontgentéta markeringarna for att

justera laget vid behov och upprepa angiografin.

Se till att graftsystemet har fyllts med hepariniserad koksaltlosning och att all

luft har avlédgsnats.

Ge systemiskt heparin. Spola igenom alla katetrar och ledare med

hepariniserad koksaltldsning. Spola katetrarna igen och blét alla ledare efter

varje byte.

Byt ut standardledaren mot en styv LESDC-ledare pa 0,035 inch, 260/300 cm

lang, och for fram den genom katetern och upp till aortabagen.

Avldgsna pigtailspolkatetern och hylsan.

OBS! | detta skede kan &tkomst skapas till den andra larbensartéaren for

placering av spolningskatetern. Alternativt, 6vervédg brakial metod.

7. For in det nyligen hydratiserade inféringssystemet langs ledaren och for

fram det tills 6nskad graftposition nés. Se till att den distala forlingningen

Overlappar den distala komponenten med minst tvé stentar (plus det distala

obelagda stentet).

VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskulira graftet vrids ska

infc |ngssystemet aldrig roteras nér det fors in. Lat anordningen anpassa

sig pa naturligt satt till kurvor och slingrigheter i kirlen.

OBS! Dilatatorspetsen mjuknar i kroppstemperatur.

Verifiera ledarens lage i aortabagen. Kontrollera att graftet har korrekt position.

Kontrollera att Captor hemostasventil pa Flexor inforarhylsa har vridits till

Oppet lage.

0. Stabilisera den gré ldgesstallaren (inforingssystemets skaft) och dra tillbaka
hylsan tills graftet har expanderats helt och ventilenheten kopplas in i
kontrollhandtaget. (Fig. 8)

VAR FORSIKTIG: Anatomin och graftp |t|onen kan &ndras nér hylsan och/
eller ledaren avla Overvaka graftposil oavbrutet och utfér
angiografi efter behov for att kontrollera positionen.

OBS! Om det &r extremt svart att dra tillbaka hylsan ska anordningen placeras i
en mindre slingrig position sa att hylsan kan dras tillbaka. Dra mycket forsiktigt
tillbaka hylsan tills den precis borjar att dras tillbaka, och sluta. Flytta tillbaka
till den ursprungliga positionen och fortsatt utplaceringen.

. Kontrollera graftets position och flytta det framat om det behévs. Kontrollera
graftets position pa nytt med angiografi.

OBS! Om en angiografikateter har placerats parallellt med stentgraftet kan den
anvéndas for att utfora positionsangiografi.

2. Lossa sakerhetslasratten fran frigoringsmekanismen med gron utlésningstrad.
Dra tillbaka utlésningstraden i en oavbruten rorelse tills graftets proximala
ande 6ppnas. (Fig. 9) Vrid inte pa det gréna vredet for utlosningstraden. Dra
tillbaka utlésningstraden helt for att frikoppla det distala fastet pa inforaren.
OBS! Kontrollera for sakerhets skull att alla utldsningstradar har avldgsnats
innan inforingssystemet dras tillbaka.

3. Avldgsna det inre inféringssystemet helt och Iamna kvar hylsan och ledaren

pa plats.

VAR FéRSIKTIG For att undvika ihoptrassling med kvarlamnade katetrar

ska inforil roteras under utd

w

>

L4

o

© o

123



14. Stang Captor hemostasventil pa Flexor inférarhylsa genom att vrida den till

laget Closed (Stangd). (Fig. 7)

Inférande av formningsballong for distal férlangning - tillval

1

2

3

4

5

6.

. Forbered formningsballongen enligt féljande och/eller enligt tillverkarens
instruktioner.

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlésning.

« Tom ballongen pa all luft.

. Som forberedelse infor inforing av formningsballongen ska du 6ppna Captor
hemostasventil genom att vrida den moturs. (Fig. 7)

. For fram formningsballongen langs ledaren och genom Captor hemostasventil
pa inforingssystemet till nivan for 6verlappningen mellan den distala
komponenten och den distala férlangningen. Bibehall ratt hylslage.

. Dra &t Captor hemostasventil runt formningsballongen med ett milt tryck
genom att vrida den till det sténgda ldget.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i aorta utanfor graftet.

. Expandera formningsballongen med utspatt kontrastmedel (enligt
tillverkarens instruktioner) i omradet for 6verlappningen. Borja proximalt och
arbeta i distal riktning.

VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstindig tdmning av ball
ompositionering.

. Dra tillbaka formningsballongen till det distala tatningsstallet och expandera
den.

fore

7. Lossa Captor hemostasventil, avlagsna formningsballongen och ersétt den

med en angiografikateter for att utféra slutforande angiogram.

8. Dra at Captor hemostasventil runt angiografikatetern med milt tryck genom

att vrida den medurs.

9. Avldgsna eller byt ut alla styva ledare for att lata aorta aterta sitt naturliga lage.

Slutligt angiogram
1. Placera angiografikatetern alldeles ovanfér det endovaskuléra graftets niva.

Utfor angiografi for att verifiera korrekt placering. Kontrollera att bagkarlen och
plexus celiacus ar 6ppna.

2. Bekréfta i det slutliga angiogrammet att det inte finns endoléckage eller

3.

Tabell 5 - Rekommenderat bildframstallni

knickar, att de proximala och distala rontgentata guldmarkeringarna &r
placerade sa att det finns tillracklig 6verlappning mellan komponenterna och
att det finns tillrécklig graftlangd for att bibehalla minst 20 millimeters tétning
proximalt och distalt 6ver tiden.

0BS! Om endoldckage eller andra problem observeras (t.ex. otillracklig tatad
eller 6verlappande langd), se avsnitt 10.2, Kompletterande anordningar.
Reparera kérlen och tillslut med kirurgisk standardrutin.

hema for end af

11 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJNING

.1 Allmént

lara grafts langsiktiga p har @nnu inte faststallts.
Alla patienter bér informeras om att endovaskulér behandling

kréver regelbunden uppféljning under patientens hela livstid till att
bedéma patientens hilsa och det endovaskuléra graftets prestanda.
Patienter med specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage, vaxande aneurysm
eller forandringar i det endovaskulara graftets struktur eller lage) bor

fa ytterligare uppféljning. Patienterna bor fa radgivning om vikten av

att félja uppféljningsschemat, bade under det forsta aret och vid de

arliga intervallerna dérefter. Patienterna bor fa veta att regelbunden och
konsekvent uppfdljning &r en kritisk del som garanterar den fortsatta
sékerheten och effektiviteten vid endovaskular behandling av thorakala
aortalesioner.

Lékare bor utvérdera patienterna pa individuell basis och ordinera

deras uppféljning i enlighet med varje individuell patients behov och
omstandigheter. Rekommenderat schema for bildtagning anges i Tabell 5.
Detta schema fortsatter att vara minimikravet for patientuppféljning och bér
vidmakthallas aven i franvaro av kliniska symtom (t.ex. smarta, domning eller
svaghet). Patienter med specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage, forstorade
aneurysmer eller férandringar i stentgraftets struktur eller lage) bor fa
uppfoljning oftare.

Arlig uppféljning med bildframstllning bér omfatta brostrontgen av
anordningen och DT-undersékningar bdde med och utan kontrast.

Om njurkomplikationer eller andra faktorer utesluter anvandningen av
bildkontrastmedel kan réntgenbilder av anordningen i thorax eller DT utan
kontrastmedel anvéndas i kombination med transesofageal ekokardiografi
fér beddmning av endoléckage.

Kombinationen DT-bildatergivning med och utan kontrast ger information
om anordningsmigration, aneurysmdiameter, endoléckage, 6ppenhet,
slingrighet, fortskridande sjukdom, fixeringslangd och andra morfologiska
forandringar.

Réntgenbilder av anordningen i thorax ger information om migration av
anordningen och anordningens integritet (separation mellan komponenter,
stentfraktur och hullingseparation) som kanske inte syns pa DT, beroende pa
scanningens kvalitet.

Tabell 5 visar minimikraven for bildframstalining i samband med uppféljning
for patienter med Zenith TX2 TAA endovaskulért graft med Pro-Form. Patienter
som behover 6kad uppféljning bor fa interimutvérderingar.

DT o i av dni
Angiogram (med och utan kontrastmedel) i thorax
Fére ingreppet X!
Under ingreppet X
1 ménad X2 X
6 manader x? X
12 manader (dérefter arligen) X2 X

1 Bildframstélining bér utféras inom 6 manader fore ingreppet.

2 MR-undersokning kan anvandas for de patienter som har njursvikt eller som pa annat satt inte kan genomga kontrastforstarkt DT-skanning med transesofageal ekokardiografi som
ytterligare alternativ om MRT-bildtagningen ar suboptimal. Vid endoldckage av typ | eller lll rekommenderas omgdende ingrepp och ytterligare uppféljning efter ingreppet, se avsnitt 11.5,
Ytterligare 6vervakning och behandling.

11.2 Rek

de DT med och utan

kontrastmedel
« Bildserierna b6r omfatta alla sekventiella bilder med ldgsta mojliga

snittjocklek (< 3 mm). Utfor INTE tjocka snitt (> 3 mm) och/eller utelamna
INTE konsekutiva DT-bildserier eftersom detta forhindrar exakta jamforelser
av anatomin och anordningen 6ver tiden.

« Samma scanningsparametrar (dvs. mellanrum, tjocklek och bildfalt), bor
anvéndas vid varje uppféljning. Andra inte undersokningssbordets x- eller
y-koordinater vid scanningen.

« Sekvenserna maste ha matchande eller motsvarande bordspositioner.

Det &r viktigt att folja acceptabla bildframstéllningsprotokoll
under DT-understkningen. | Tabell 6 finns exempel pa godkdnda
bildframstéllningsprotokoll.

Tabell 6 - Acceptabla bildframstal

ingsprotokoll

Utan kontrastmedel

Kontrastmedel

IV-kontrastmedel Nej

Ja

Godkénda maskiner
> 40 sekunder

Spiral-DT eller hogpresterande MDDT med en kapacitet pa

Spiral-DT eller hégpresterande MDDT med en kapacitet pa
> 40 sekunder

Injektionsvolym ej tillampligt Enligt institutions protokoll
Injektionshastighet ej tillampligt > 2,5 mL/sek
Injektionssatt ej tillampligt Stromférsorjning
Bolus-timing ej tillampligt Testbolus: SmartPrep, CA.R.E. eller likvérdig
Tackning - start Hals Aorta subclavia
Tackning - slut Diafragma Borjan av djupa larbensartéren
Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion

2,5 mm genomgaende - mjuk algoritm

2,5 mm genomgaende - mjuk algoritm

Axiell DFOV 32cm

32cm

Tagningar efter injektion Inget

Inget
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11.3 Rontgenbilder av dnii ithorax
Foljande filmer krévs: Supine-frontal (AP), lateral tvérs Gver bordet, 30° RPO och
30°LPO.
Folj féljande protokoll under varje undersékning:
« Registrera bord-till-filmavstand och anvand samma avstand vid varje
efterféljande undersokning.
« Se till att hela anordningen féngas pé varje bildformat pa langden.
« Mittfotocellsteknik, teknik for brostrygg eller manuell teknik ska anvandas
for samtliga vyer for att sakerstalla adekvat penetration av mediastinum.
Vid tvivel betraffande anordningens integritet (t.ex. vikning, stentbrott,

hullingsep ion eller relativ komp as att
for le vyer @nds. Den behandlande lékaren bor utvérdera filmer
med avseende pa anordningens integritet (anordningens hela lingd

i ive ) och anda 2-4 gangers forstoring som visuell
hjalp.

11.4 Sékerhetsinformation for MRT

Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-
Form &r MR-kompatibelt pa vissa villkor enligt ASTM F2503. En patient med
detta endovaskulara graft kan skannas sakert omedelbart efter placering pa
foljande villkor:

« Statiska magnetfalt pa 1,5 och 3,0 tesla.

« Maximalt spatialt magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm (7,2 T/m) eller
mindre.

« Max. av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet
(SAR) till hela kroppen pa < 2,0 W/kg (normalt driftsldge) vid 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Under de scanningsforhallanden som definieras ovan kan Zenith TX2

TAA endovaskulart graft med Pro-Form férvantas ge upphov till en
temperaturstegring pa hogst 1,3 °C efter 15 minuters kontinuerlig scanning.
Vid icke-kliniskt test strécker sig bildartefakten ca 70 mm ut fran Zenith TX2
TAA endovaskulart graft med Pro-Form vid avbildning med en gradienteko-
pulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla. Bildartefakten skymmer en del
av anordningens lumen.

11.5 Ytterligare dvervakning och behandling
(Se avsnitt 4, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER)
Ytterligare 6vervakning och eventuell behandling rekommenderas for:
« Endolackage av typ |
« Endolackage av typ Ill
« Forstoring av aneurysm eller sar, > 5 mm av maximal aneurysmdiameter
(oavsett endoldckagestatus)
- Migration
« Otillracklig forseglingslangd
- Grafttrombos eller ocklusion
« Forlust av anordningens integritet:
« Hullingseparation
- Stentfraktur
« Relativ migration av komponent
Overvégande av revisionsingrepp eller konvertering till 5ppen reparation bér
omfatta den behandlande lékarens bedémning av den individuella patientens
komorbiditeter, forvantade livsldngd och patientens personliga val. Patienter
bor informeras om att efterfoljande nya ingrepp omfattande kateterbaserad och
konvertering till 5ppen kirurgi kan behévas efter placering av endovaskulart
graft.

12 REFERENCER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information om
tillganglig litteratur.
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